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VISTO, el expediente nO 1-47-3110-181/14-4 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos¡ Alimentos y Tecnología Médica Y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SIEMENS S.A. solicita

autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos de los Productos lpara

diagnóstico de uso "in Vitro" denominados 1) DIMENSION@ EXL con LM!; 2)

DIMENSION@EXL200; 3) DIMENSION@Xpand@ elinieal ehemistry system [con,
y sin HM); 4) DIMENSION@Xpand@ Plus clinieal ehemistry system (con y sin

HM); 5) DIMENSION@RxL@Max clinieal ehemistry system (con y sin HM); 6)

DIMENSION@RxL@ elinieal ehemistry system (con y sin HM) / SISTEMASDE

QUÍMICA CLINICA DISEÑADOS PARA LA DETERMINACIÓNCUANTITATIVA DE

DIVERSOS ANALITOS; 7) RMS DIMENSION@ Reagent Management system

Module; 8) OIMENSION@ Sampie Transfer Module y g) DIMENSION@

Heterogeneous Immunoassay Module (HM)j Módulos Accesorios,

Que a fs. 362 consta el informe técnico producido por el Servicio de

Productos para Diagnóstico que establece que el producto reúnen las condiciones

de aptitud requeridas para su autorización,

Que la Dirección Naciona! de Productos Médicos ha tomado la

f intervención de su competencia,
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Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen Il Ley• I
16,463, ResolucIón Ministerial NO145/98 VDisposición ANMAT NO2674/99. \

Que re actúa en virtud a las atribuciones conferidas por el De~reto

NO1490/92, por r Decreto N° 1886/14 Vel Decreto N° 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIA MÉDICA

DI S P O N E:

ARTICULO 1°,- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos de los

Productos para diagnóstico de uso "in Vitro" denominados 1) DIMENSION@ 'EXL

con LM; 2) DIMENSION@ EXL 200; 3) DIMENSION@ Xpand@ e1inical chemistrv

svstem (con V sin HM); 4) DIMENSION@ Xpand@ Plus clinical chemistry svstem

(con V sin HM); 5) DIMENSION@ RxL@ Max e1inical chemistrv svstem (con vlsin

HM); 6) DIMENSION@ RxL@ e1inical chemistrv svstem (con V sin HM) /

SISTEMAS DE QUÍMICA CLINICA DISEÑADOS PARA LA DETERMINACIÓN

CUANTITATIVA DE DIVERSOS ANALITOS; 7) RMS DIMENSION@ Reagent

Management svstem Module; 8) DIMENSION@ Sample Transfer Module V 9)

DIMENSION@ Heterogeneous Immunoassav Module (HM)/ Módulos Accesorios

que serán elaborado por SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS INC. 101

Silvermine Road, Brookfield, CT 06804. (USA) e importado por SIEMENSS.A.
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ARTICULO 20.- Acéptense 105rótulos y manual de instrucciones obrantes a rojas

89 a 346, desglosándose las fojas 89, 92, 95, 98, 101, 104, 107, 110, 113, IU6,
119, 122, 125, 128, 131, 134, 137, 140 Y143 a 210.

ARTICULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 40.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIAMEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstancias así lo

determinen.

ARTICULO 50.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Información Técnica

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese \al_

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion

junto con la copia de los proyectos de rótulos, manual de instrucciones y \el

Certificado correspondiente,Cumplido, archívese.-

Expediente nO: 1-47-3110-181/14-4

DISPOSICIÓN NO:

av.
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PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS

Marca: Siemens

Modelos: Dimension EXL con LM

Lugar de elaboración: Siemens Healthcare Diagnostics Inc., 101 Silvermine Road Brookfield, CT
06804. Estados Unidos

Fabricante legal: SIEMENS HEALTHCARE OIAGNOSTICS Inc., 500 GC Orive Mailstop 514, PO
Box 6101, Newark, Delaware 19714~6101, Estados Unidos

Importado por: SIEMENS SA Deposito: Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de Villa
Ballester, Partido de San Martin Prov de Buenos Aires. Legajo N° 1074
Director Técnico: Ignacio Osear Fresa
M.N. 10.209
Autorizado por ANMAT
Certificado W
Ver instrucciones de uso

Instrumento automatizado para uso diagnóstico in vitro en la determinación cuantitativa de
diversos analitos y actividades enzimáticas en fluidos corporales.
Categoría: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Número de Serie: XXX

Vida útil: No aplica

Dimensiones: Altura máxima 2,08 m, Ancho máximo 1,61 m, Profundidad 1,04 m, Peso máximo:
496 kg
Alimentación de red: 115:t 10% VCAo 230:t 10% VCA, 50/60 Hz
Temperatura ambiente de almacenamiento: 50 a 40°C
Humedad ambiente de almacenamiento: Máximo 80% a 31°C hasta 50% a 40°C
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PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS

.1
Marca: Siemens

Modelos: Dimension EXL 200

Lugar de elaboración: Siemens Healthcare Diagnostics Inc., 101 Silvermine Road Brookfield, CT
06804. Estados Unidos

Fabricante legal: SIEMENS HEALTHCARE OIAGNOSTICS Inc., 500 GC Orive Mailstop 514, PO
Box 6101, Newark, Delaware 19714-6101, Estados Unidos

Importado por: SIEMENS S.A. Deposito: Calle 122(ex Gral Roca) 4765/4617, Localidad de Villa
Ballester, Partido de San Martin Prov de Buenos Aires. Legajo N° 1074
Director Técnico: Ignacio Osear Fresa
M.N. 10.209
Autorizado por ANMAT
Certificado W
Ver instrucciones de uso

Instrumento automatizado para uso diagnóstico in vitro en la determinación cuantitativa de
diversos analitos y actividades enzimáticas en fluidos corporales.
Categoría: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Número de Serie: XXX
,

Vida útil: No aplica

Dimensiones: Altura máxima 2,08 m, Ancho máximo 1,61 m, Profundidad 1,04 m, Peso máximo:
496 k9
Alimentación de red: 115:t 10% VCAo 230:t 10% VCA, 50/60 Hz
Temperatura ambiente de almacenamiento: 5° a 40°C
Humedad ambiente de almacenamiento: Máximo 80% a 31°C hasta 50% a 40°C
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PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS
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Marca: Siemens

Modelos: Dimension RxL elinieal chemistry system (con o sin HM),

Lugar de elaboración: Siemens Healthcare Diagnostics Ine., 101 Silvermine Road Brookfield, eT
06804. Estados Unidos

Fabricante legal: SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS Inc., 500 GC Drive Maiistop 514, PO
Box 6101, Newark, Delaware 19714-6101, Estados Unidos

Importado por: SIEMENS S.A. Deposito: Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de Villa
Ballester, Partido de San Martin Prov de Buenos Aires.
Legajo W 1074
Director Técnico: Ignacio Osear Fresa
M.N.10.209
Autorizado por ANMAT
Certificado W
Ver instrucciones de uso

Instrumento automatizado para uso diagnóstico in vitre en la 'determinación cuantitativa de
diversos analitos y actividades enzimáticas en fluidos corporales.
Categorla: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Número de Serie: XXX

Vida útil: No aplica

I
I
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Rótulos

Dimensiones: Altura máxima 1,70 m, Longitud maxima 2,25 m, Profundidad 0,81 m, Peso máximo
548 kg.
Alimentación de red: 115:t 10% VCA o 230:f: 10% VCA, 50/60 Hz
Temperatura ambiente de almacenamiento: 5° a 40°C
Hume¡jad ambiente de almacenamiento: Máximo 80% a 31°C hasta 50% a 40°C
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PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS
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Marca: Siemens

Modelos: Dimension RxL Max elinieal chemistry system (con o sin HM),

Lugar de elaboración: Siemens Healthcare Diagnostics lnc., 101 Silvermine Road Brookfield, eT
06804. Estados Unidos

Fabricante legal: SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS Inc., 500 GC Orive Mailstop 514, PO
Box 6101, Newark, Delaware 19714-6101, Estados Unidos

Importado por: SIEMENS SA Deposito: Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de Villa
8aliester, Partido de San Martín Prov de Buenos Aires.
Legajo N° 1074
Director Técnico: Ignacio Osear Fresa
M.N.10.209
Autorizado por ANMAT
Certificado W
Ver instrucciones de uso

Instrumento automatizado para uso diagnóstico in vitro en la determinación cuantitativa de
diversos analitos y actividades enzimáticas en fluidos corporales.
Categoría: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Número de Serie: XXX

Vida útil: No aplica

Dimensiones: Altura máxima 1,70 m, Longitud maxima 2,25 m, Profundidad 0,81 m, Peso máximo
548 kg.
Alimentación de red: 115:f: 10% VCAo 230:f: 10% VCA, 50/60 Hz
Temperatura ambiente de almacenamiento: 5° a 40°C
Humedad ambiente de almacenamiento: Máximo 80% a 31°C hasta 50% a 40°C
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PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS

Marca: Siemens

Modelos: Dimension Xpand c1inical chemistry system (con o sin HM),

Lugar de elaboración: Siemens Healthcare Diagnostics Inc., 101 Silvermine Road Brookfield, el
06804. Estados Unidos

Fabricante legal: SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS Inc., 500 GC Drive Mailstop 514, PO
Box 6101, Newark, Delaware 19714-6101, Estados Unidos

Importado por: SIEMENS S.A. Deposito: Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de Villa
8allester, Partido de San Martin Prov de Buenos Aires. Legajo N° 1074
OlrectorTécnico: Ignacio Osear Fresa
M.N.10.209
Autorizado por ANMAT
Certificado W
Ver instrucciones de uso

Instrumento automatizado para uso diagnóstico in vitro en la determinación cuantitativa de
diversos analitos y actividades enzimáticas en fluidos corporales.
Categorfa: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Número de Serie: XXX

Vida útil: No aplica

Rótulos

Dimensiones: Altura máxima 2,0 m, Longitud 1,29 m, Profundidad 0,79 m, Peso máximo 360 kg.
Alimentación de red: 115.t 10% VCA o 230 t 10% VCA, 50/60 Hz
Temperatura ambiente de almacenamiento: 5° a 40°C
Humedad ambiente de almacenamiento: Máximo 80% a 31°C hasta 50% a 40°C
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PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS
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Marca: Siemens

Modelos: Dimension Xpand Plus clinical chemistry system (con o sin HM)

Lugar de elaboración: Siemens Healthcare Diagnostics Ine., 101 8ilvermine Road Brookfield, CT
06804. Estados Unidos

Fabricante legal: SIEMENS HEALTHCARE OIAGNOSTICS Inc., 500 GC Orive Mailslop 514, PO
Box 6101, Newark, Delaware 19714-6101, Estados Unidos

Importado por: SIEMENS S.A. Deposito: Calie 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de Villa
Ballester, Partido de San Martin Prov de Buenos Aires. Legajo N° 1074
Director Técnico: Ignacio Osear Fresa
M.N. 10.209
Autorizado por ANMAT
Certificado N°
Ver instrucciones de uso

Instrumento automatizado para uso diagnóstico in vitro en la determinación cuantitativa de
diversos analitos y actividades enzimáticas en fluidos corporales.
Categoría: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Número de Serie: XXX

Vida útil: No aplica

Dimensiones: Altura máxima 2,0 m, Longitud 1,29 m, Profundidad 0,79 m, Peso máximo 360 kg.
Alimentación de red: 115:t 10% VCA o 230:t 10% VeA, 50/60 Hz
Temperatura ambiente de almacenamiento: 5° a 40°C
Humedad ambiente de almacenamiento: Máximo 80% a 31°C hasta 50% a 40°C
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PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS
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Marca: Siemens

Modelos: Dimension Heterogeneous Module (HM)

Lugar de elaboración: Siemens Healthcare Diagnostics Inc., 101 Silvermine Road Brookfield, CT
06804. Estados Unidos

Fabricante legal: SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS Inc., 500 GC Drive Mailstop 514, PO
Box 6101, Newark, Delaware 19714.6101, Estados Unidos

Importado por: SIEMENS S.A. Deposito: Calie 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de Vilia
8allester, Partido de San Martin Prov de Buenos Aires. Legajo N° 1074
Director Técnico: Ignacio Osear Fresa
M.N.10.209
Autorizado por ANMAT
Certificado W
Ver instrucciones de uso

Módulo para utilizar con instrumento automatizado para uso diagnóstico in vitro en la
detenninaci6n cuantitativa de diversos analitos y actividades enzimáticas en fluidos corporales.
Categoria: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Número de Serie: XXX

Vida útil: No aplica

Alimentación de red: 115 :!: 10% VCA o 230 :f: 10% VCA, 50/60 Hz
Temperatura ambiente de almacenamiento: 5° a 40°C
Humedad ambiente de almacenamiento: Máximo 80% a 31°C hasta 50% a 40°C

Rótulos Página
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PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS
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Marca: Siemens

Modelos: Dimension@ Reagent Management system (RMS) Module

Lugar de elaboración: Siemens Healthcare Diagnostics Inc., 101 Silvermine Road BrookfieJd, GT
06804. Estados Unidos J

Fabricante legal: SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS Inc., 500 GC Drive Mailstop 514, RIO
Box 6101, Newark, Delaware 19714-6101, Estados Unidos

Importado por: SIEMENS S.A. Deposito: Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de Villa
8allester, Partido de San Martín Prov de Buenos Aires. Legajo N° 1074
Director Técnico: Ignacio Osear Fresa
M.N. 10.209
Autorizado por ANMAT
Certificado W
Ver instrucciones de uso

Módulo para utilizar con instrumento automatizado para uso diagnóstico In vitro en la
determinación cuantitativa de diversos analitos y actividades enzimáticas en fluidos corporales.
Categoría: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Número de Serie: XXX

Vida útil: No aplica

Alimentación de red: 115:t: 10% VCAo 230:t: 10% VCA, 50/60 Hz
Temperatura ambiente de almacenamiento: 5° a 40°C
Humedad ambiente de almacenamiento: Máximo 80% a 31°C hasta 50% a 40°C

Rótulos
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Marca: 8jemens

Modelos: Dimension@ Sample Transfer Module (3TM)

Lugar de elaboración: Siemens Healthcare Diagnostics lne., 101 Silvermine Road Brookfield, G¡T
06804. Estados Unidos

Fabricante legal: SIEMENS HEALTHCARE OIAGNOSTICS Inc., 500 GC Orive Mailstop 514, PO
Box 6101, Newark, Delaware 19714-6101, Estados Unidos I
Importado por: SIEMENS SA Deposito: Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de Villa
Ballester, Partido de San Martin Prov de Buenos Aires. Legajo N° 1074
Director Técnico: Ignacio Osear Fresa
M.N. 10.209
Autorizado por ANMAT
Certificado W
Ver instrucciones de uso

Módulo para utilizar con instrumento automatizado para uso diagnóstico in vitro en la
determinación cuantitativa de diversos analitos y actividades enzimáticas en fluidos corporales.
Categorla: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Número de Serie: XXX

Vida útil: No aplica

Alimentación de red: 115:f: 10% VCA o 230 :t 10%VCA, 50/60 Hz
Temperatura ambiente de almacenamiento: 5° a 40°C
Humedad ambiente de almacenamiento: Máximo 80% a 31°C hasta 50% a 40°C

Rótulos
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PROYECTO DE ROTULOS INTERNO

Marca: Siemens

Modelos: Djmension EXL con LM

Ver instrucciones de uso

Número de Serie: XXX

Vida útil: No aplica

Dimensiones: Altura máxima 2,08 m, Ancho máximo 1,61 m, Profundidad 1,04 m, Peso máximo:
496 kg
Alimentación de red: 115 :t 10% VeA o 230 :1:10% veA, 50/60 Hz
Temperatura ambiente de almacenamiento: 5° a 40°C
Humedad ambiente de almacenamiento: Máximo 80% a 31°C hasta 50% a 40°C
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PROYECTO DE ROTULOS INTERNO

Marca: Siemens

Modelos: Dimension EXL 200

Ver instrucciones de uso

Número de Serie: XXX

Vida útil: No aplica,

437

Dimensiones: Altura máxima 2,08 m, Ancho máximo 1,61 m, Profundidad 1,04 m, Peso máximo:.
496 kg
Alimentación de red: 115 :t 10% VeA o 230 :f: 10% veA, 50/60 Hz
Temperatura ambiente de almacenamiento: 5° a 40°C
Humedad ambiente de almacenamiento: Máximo 80% a 31°C hasta 50% a 40°C
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PROYECTO DE ROTULOS INTERNOS

Marca: Siemens

Modelos: Dimension RxL clinicaf chemistry system (con o sin HM),

Verinstrucciones de uso

Número de Serie: xxx.
Vida útil: No aplica

I

437

Dimensiones: Altura máxima 1,70 m, Longitud maxima 2,25 m, Profundidad 0,81 m, Peso máximo
548 kg.
Alimentación de red: 115 :t 10% VeA o 230 :t 10% veA, 50/60 Hz
Temperatura ambiente de almacenamiento: 5° a 40°C
Humedad ambiente de almacenamiento: Máximo 80% a 31°C hasta 50% a 400C
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PROYECTO DE ROTULOS INTERNOS

Marca: Siemens

Modelos: Dimension RxL Max clínical chemistry system (con o sin HM),

Ver instrucciones de uso

Número de Serie: XXX

Vida útil: No aplica

Dimensiones: Altura máxima 1,70 m, Longitud maxima 2,25 m, Profundidad 0,81 m, Peso máximo
548 kg.
Alimentación de red: 115:t 10% VCAo 230:t 10% VeA, 50/60 Hz
Temperatura ambiente de almacenamiento: 5° a 40°C
Humedad ambiente de almacenamiento: Máximo 80% a 31°C.hasta 50% a 40°C

Rótulos
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PROYECTO DE ROTULOS INTERNOS

Marca: Biamens

Modelos: Dimension Xpand clinicaJ chemistry system (con o sin HM),

Ver instrucciones de uso

Número de Serie: XXX

Vida útil: No aplica

Dimensiones: Altura máxima 2,0 m, Longitud 1,29 m, Profundidad 0,79 m, Peso máximo 360 kg.
Alimentación de red: 115 t 10% VeA o 230 :t 10% veA, 50/60 Hz
Temperatura ambiente de almacenamiento: 5" a 40"C
Humedad ambiente de almacenamiento: Máximo 80% a 31°C hasta 50% a 40"C
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PROYECTO DE ROTULOS INTERNOS

Marca: Siemens

Modelos: Dimension Xpand Plus clinical chemistry system (con o sin HM)

Ver instrucciones de uso

Número de Serie: XXX

Vida útil: No aplica

Dimensiones: Altura máxima 2,0 m, Longitud 1,29 m, Profundidad 0,79 m, Peso máximo 360 kg.
Alimentación de red: 115:l: 10% VCAo 230:t: 10% VeA, 50/60 Hz
Temperatura ambiente de almacenamiento: 5° a 40°C
Humedad ambiente de almacenamiento: Máximo 80% a 31°C hasta 50% a 40°C
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PROYECTO OE ROTULOS INTERNOS

Marca: Siemens

Modelos: Dimension Heterogeneous Module (HM)

Ver instrucciones de uso

Número de Serie: XXX

Vida útil: No aplica

Alimentación de red: 115 t 10% VeA o 230 :t 10% veA, 50/60 Hz
Temperatura ambiente de almacenamiento: 5° a 40°C
Humedad ambiente de almacenamiento: Máximo 80% a 31°C hasta 50% a 40°C

Rótulos
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PROYECTO DE ROTULOS INTERNOS

Marca: Siemens

Modelos: RMS Dimension@ Reagent Management System Module

Ver instrucciones de uso

Número de Serie: XXX,

Vida útil: No aplica

Alimentación de red: 115 :l: 10% VeA o 230 :l: 10% veA, 50/60 Hz
Temperatura ambiente de almacenamiento: S" a 40"C
Humedad ambiente de almacenamiento: Máximo 80% a 31"C hasta 50% a 40"C
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PROYECTO DE ROTULOS INTERNOS

Marca: Slemens

Modelos: Dimension@ Sample Transfer Module

Ver instrucciones de uso

Número de Serie: XXX

Vida útil: No aplica

Alimentación de red: 115:l:: 10% veA o 230:t 10% VeA, 50/60 Hz
Temperatura ambiente de almacenamiento: 5" a 40"C
Humedad ambiente de almacenamiento: Máximo 80% a 31"C hasta 50% a 40cC
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PROYECTO MANUAL DE INSTRUCCIONES

943'4. ~. "":1
IIIN.U ~! (J

Lugar de elaboración: Siemens Healthcare Diagnostics Inc., 101 Silvermlne Road Brookfield, CT 06804, Estados Unidos.

Fabricante legal: SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS Ine" 500 GBC Drwa Maílstop 514, PO Box 6101, Newark, DE 19714-6101,
Estados Unidos

Importador: Siemens SA
Calle 122 (ex Gral Roca) 4785f4617, Villa Ballester,
Partido de San Martin - Argentina
Legajo N° 1074
Director Técnico Ignacio Oscar Fresa
M.N.10,209
Autorizado por ANMAT
Certificado N"

NOMBRE DEL PRODUCTO:

Nombre técnico: Analizadores de química cJlnica automatizados

Marca: Slemens

Modelos: Dimension EXL con LM, Dlmension EXL 200, Dimension RxL Max clinlcal chemistry system {con o sin HM}, Dimension
Xpand clinical chemistry system (con o sin HM), y Dlmension Xpand Plus clinical chemislry system (con o sin HM). I

I
Producto Médico para uso diagnóstico in vitro en la determinación cuantitativa de diversos analitos y actividades enzimaticas en fluidos
corporales, I
Categoría: Uso profesional e Instituciones sanitarias.

CARACTERISTICAS GENERALES

Descripción del equIpo

• •
Componentes principales del sistema Dlmension Xpand

Manual de Instrucciones

I
Cio Óscar Fresa
.N.1Ú09

irector Técnico
Siemen; S.A.
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~ bloqueo interno ~
Z:!. Inlen'\1ptor de :Ilimentaciól.l •

principal ...••
13. DI~CO CIuro del on.'ln:l:ll.'k>r (
:!4. T:lrje[:l~ oCkeNnrl)l &el \1,:enl..l
:!S. SAl
16. P;u~1(le fi.nibln ~ ce
27. E~IáU<1:U'e~l1\.rryboh:l~

~ I:\\'ndo (b:ljo 1:1Cll\:>ie1'tt'l)
28. Teclado
29. Impt"e'O>":l dd \.uelU."\

l. l\'lonitQTde P::lIlw1:l 1;1I:"Ii1 11. Br;uo de n:u;l;VO\ Rl
2. BQf1lbapcrhl'o'lltic:•.•.de' I~1T 12. Br.lzO de R:lcriv'O~ R2
).. Soporte~! \en,O>" QnikL 'J.-n:;<e 13. PI:HO ckl c;l.r1\Ic1lodo: rc;,,;t¡i ••~
4. lI.'tonooomb:l 14. Área de ~bric:lci6n ck'cll~r:a
S. C:iuu.l:l del c-'IT 1:5. ~cipielllC de cutH:t:a\ \I~d:l\
6. A1imenrlu1orde cubilete.' 16, Rf,cipiet1le de deWchOi de

de ~:u:o:l6n dd!lolH C'\.bitere" del ?-fH
7. Áre:l de mun.tra ••p~ 1010 17. C:lmlcho de pelkul:t de cu~t:l.\

se¡PlltUIO!l 18, Bombo:t\ de: mUC"'tf:l.I'C"tll:n\"~
8. C31,u1;'1de luuc:"'rn,, tblomtl1'ic.. y ~Di
9. Pl:l:l:l\ de inclIb:u;ióo y l:rl.':l.dQ 19. Bom1):t$ de tu $otucione\

del ~1H de limpie%:!del ~1H
10. C!ulut:l <k l:lv:uSodel :\-ai 20. C:l~3dQr llmOUl..;tlcOFiex:l'
EllectOl- de Códl~O\ de b:u'r.ls port:nil opcion:ll (no se nmestr.l en la r.ptr.l) e\tfl S,l\l3do :11:1izquiereb c.'Iellecl:ldo.

I
Componentes pIIndpales del éraa dellMT

2

,. SoIud6n de puente saUno
2. Diluyente de muestras
3- Bomba pertslélt1c8 dellMT
4. Vétvu1a rotatorla dellMT
5- Puerto dellMT
6- Tapa de la lnlerfaz del mulUsensor
7. SoIud6n de lavado
e. Estándar A
9- Estándar B

Componentes prInc:lpales del érea MH

Mamllll de [nmucciones

I .
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1- Gura de cubiletes
2- Plato de Incubsclón (externo)
3- Pisto de lavado (Interno)
<l. Áres de lss bombss y Iss cAnulas
5- Conjunto del Interruptor de presl6n
6- Área de cargs de cubiletes

Componentes principales del área de readiYos

, •

'>•
(

I,

1. Brazo de reactivos 1
2. Plato de reactivos
.3- Brazo de reactivos 2

Componentes principales del área de la c6mara lélTT1lca

1- Palanca y motor del cabrestante
2- Cémara télTT1lca
3- tndlcadores de vaclo y de presión
<l- Medidor de flujo
5- Bol6n de Ilberad6n de la cAmara télTT1lC8
6- Compresor
7- Reclplente de desechos de los cubUetes del MH

Manual de Instruttiono
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Diagrama de Iovado del MH
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Sistemas Dimenslon Xpand I Xpand Plus aln MH

__ =---0-- -
o.U¡o-M

.m,lut1u (agul)

Diagrama de 105 tubos del panel de bombas
_ J..V1S!A POST£R •.•IOR DEL ?~C»UiA71

- -
BomblJ R2

~~ :." Yo

• I• !•••
N#d<dtK. L••.• do ' "

f
- - 'r ••B_.".I J~I"T

,
••••

l'
.1 ___1
~ ~-- o

r'" ._..•....:!T':20":ALDF.lPA~DE-i""~
r "''''''"otro"••fooI~... I

Bomba de fflU(fS!NUI .1

Diagrama de las películas de cubelas

"--1~
.PI "'t"" J,."

(.-_"'b--_ ..•........•_ ..~-_ .•.•.•.-•...•.•....•...•,

:"::.,
,1

¡i, ;. ,..~.:

IOsear Fraso
.10.209]
torUcnk:o

Sl&mens S.AJ



~~
~

~\.lDlJ
Componentes principales del sistema Dimension'*' EXL'

Figura 3.3: S¡~tem" Di!ll••n~¡o,,' EXL'~ <:(lOtMIOim ••"sk:>n'. EXl "" <:0" LM 200

1 -¡1l:'1j;3;~.1~~\,,"
(2) ~"". t~•.;~~.... " '.,).,T-"l'j.

" " B' '4 '5 '6 '"

,,

4a~I ..

I

•

11. ' Descripción

1 rapa d¿! IMT

2 Area de muestras

3 Módulo LOC!*

4 Área del MH

5 Tapa de reactivos

ó Pantal1a táctil

7 Área dellMT

8 Teclado

9 Estante de la impresora

10 RMS
11 Tarjetas de control

11 Ordenador

13 lectores: de códigos de barras interno y externo

H Panel de bombas

15 Caltucho de pelicula el""cuhetas

16 Cargador de cartuchcs de reactivos F1ex~o)

17 Recipiente de desecl10s de cubetas

18 Área de reactivos

* "" Ubicado en la parte p05tel'ior del instrumento; no se muestra,

Manual de Instrucciones



Componentes principales del área dellMT
Figufil 3-4: Átea dellMT

8

5

. .

~.,
t •_--4
4

N," Descripcl6n

1 Bomba peristAtlita dellMT

2 Válvula rotatoria dellMT

3 Puerto IMT

, Tapa de ta Interfaz del multisensot

5 Solución de lavatlo

• Estándar A

7 Estándar B

S Solución de puente satino

9 Diluyente de muestras

Manunl de Instr\ICCiones



Componentes principales del área del MH
Fl!lu,o ).5: Aretll dol MH

N." Descripción

, Parte superior de la gula de cubiletes

2 Soporte de cubllHf'!S

3 Sensor de vaclo WPl

• Sensor de vaelo WPl

5 Cánula de lavado 2

6 Cánula de lavado 1

7 Bomba de lavado 2

8 BombB de lavado 1

9 Plato de lavado

'0 Plato de incubación

11 Anillo t~rmico (dentro del plato de
incubación)

12 Transponador de cubiletes

13 SolenoIde de la puena de cubiletes

'4 Sulenoide de la guía del
tran'.iportador de cubiletes

ManUllI tic Instrucciones



Componentes principales del módulo LOCl'"

N." D~$(lipdó"

, E,~,,><J"' lOCr", C~I",,,a y leCl'" "'.llO<;Ir., lo,)"," d. ,-n",,,,,,, .••d,,,,e; CAN, Fw~nt. d~ ah",.",.,,6<1, 1~r:f<'lJ¡d~ "",m"nic.ckm", CAN, Gnu y ''''9'M,aje ,l.
sc<i(m"",ionD del bf~Z<>, M""", <W.<d",;am,~n:<> dol
b,uo, Cimi""to <W~ad"

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO CONSERVACION y MANIPULACIQN

Dimensiones del sistema: Altura máxima 2,00 m, Longitud: 1,29 m, Profundidad: 0.79 m. Peso máximo: 360 Kg.
Categoría de sobrelensión: Categoria 11,coneelado a un circuito derivado
Requisitos de voltaje: 115;!; 10% VCA o 230 fe 10% VCA, 50/60 Hz
Temperatura ambiente de almacenamiento: De 5 a 40'C
Humedad ambiente de almacenamiento: Máximo 80% a 31'C hasta 50% a 40'C

Necesidades de espacio

79 cm
(31 pulg.)

ProfundidadL"" A'"

129 cm 178 cm
(51 pulg.) (70 pulg.)

129 cm 178 cm
(51 pulg.) (70 pulg.)

Manual de Instrucciones

348 kg
(765 libras)

356 kg
(783 libras)

PesoInstrumento

Xpalld@/Xpand@Plus
con el MH

Xpand@/Xpand@Plus

Dimensiones'

EspeCificaCiones de la instalación:

La instalación de los sistemas de quimica clínica Dimenslon@EXUEXL2001 RxU Xpand@!Xpand@Plusy RxLMax debe ser realizada
por un represelltallte cualificado de $Iemens Healthcare Diagnostics IIlC, El proceso de instalación también incluye una sene de
pruebas exhaustivas para garalltizar el funCionamiento correcto del equipo.



EXL con LM

EXL 200

496 kg (1095 libras)

349 kg (170 I ibr~s)

161 cm (82
pulg.)

140 cm (57
pulg.)

208 cm (66 pulg.) (la altura
Incluye las tapas elevadas)

208 cm (66 pulg.) (la altura
incluye las tapas elevadas) 104 cm (41 pulg.)

'Estas dimensiones no Induyen el monitor instalado en el instrumento.
"Añada 20 cm (7.7 pulg.) a la longitud si se coloca el SAl a la izquierda del Instrumento.
'''Necesario para poder levantar las tapas del instrumento.

Es acio libre mínimo Iz uierda Derecha Parte osterior ;
X and@JX and@Plus 60cm 24 ul 8cm 3 ul 16cm 6 ul
Xpand@/Xpand@ Plus con el 60 cm (24 pulg,) 8 cm (3 pulg.) 16 cm (6 pulg.) IMH
EXL con LM y EXL 200 60 cm (24 pulg.) 8 cm (3 pulg.) 13 cm (S pulg,) detrás d,1

mÓdulo LOCI@ ,
Ei instrumento preQsa un acceso de 360 grados y al menos 91 cm {36 pulg.} de espacio libre a ambos lados para trabajar, Para
acceder a la parte trasera del Instrumento es necesario desplazarlo haQa delante. No es preciso nivelar el instrumento. Sin embargo,
es aconsejable que el suelo esté nivelado para el funcionamiento correcto del instrumento, Durante el funcionamiento del instrumento,
es preciso bloquear ias dos ruedas giratorias delanteras

Sistema Dimension RxL Max

Página J3 de 6

Parte esterior
23 cm
23 cm
23 cm

Derecl1a
8 cm
8=,=

Iz uierda
41 cm
41 cm
41 cm

Manual de Instrucciones

Arriba
48 cm
48 cm
48 cm

ES acio libre minimo
RxL MaX@
RxL MaX@conel MH
RxL MaX@conelMH RMS

NOes preciso nivelar el instrumento. Sin embargo, es aconsejable que el suelo esté nivelado para que funQone corre
el funQonamiento del instrumento, es preciso bloquear las dos ruedas giratorias delanteras. Bi

Instrumento
Peso L•• A'" f

RxL MaX@
366 kg 159 cm 170 cm 81 cm

RxL MaX@con el MH
400 kg 159 cm 170 cm 81 cm

RxL MaX@conel MH y RMS 548kg 225 cm 170 cm 81 cm
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Sistema RXL Max

Requisitos de suministro eléctrico

Especificaciones del suministro eléctrico del Instrumento

RNS
'-:'tc,,",,~.~.•.,.

,"-'~""~",r.
I••••"' ••.~.,

,n C"\
<:•• ~.n-,•••1••••
:,<":.I.",~I
'H<~l••.•""""'.

94 7

Instrumento Tensión d. Intervalo de tensión Frecuencia Intensidad máxima Patenaa
línea normal continua de corriente nominal

Xpand@lXpand@Plus 115 V 103a127V 47a63Hz "lOA 1150 w
230 V 207 a 253 V 47a63Hz '" S.CA 1150 w

Xpand@ IXpand@ Plus 115 V 103a127V 47a63Hz "'11 A 1265 w
con el MH 230 V 207 a 253 V 47a63Hz •• 5.5 A 1265 w
RXURxLMax 115 V 103a127V 47a63Hz "13A 1.900 w
con o sin M'H' 230 V 207 a 253 V 47a63Hz • 8A 1.900w

RXURxLM~~on RMS 115 V 103a127V 47a63Hz "17 A 2.350 w
con o sin MH 230 V 207 a 253 V 47a63Hz "11 A 2.350 w

Sistema EXL 115V 103a127V 47a63Hz '" 11A 1265w
230 V 207 a 253 V 47a63Hz •• 5.5 A 1265w

RMS 115 V 103a127V 47a63Hz 4 450w
230 V 207 a 253 V 47a63Hz 3 450w

Impresora térmica 115 V 103a127V 47a63Hz "'.0 230w
230V 207a253V 47a63Hz "'1.0 230w

Los siguientes elementos son comunes a los instrumentos Dimension@Xpand@fXpand@Plus y RxLMax

SelVicio
115 VCA, 60 Hz. monofásica, 20 A 230 VCA, 50 Hz, monofásica, 16 A

Sobretensión transitoria

Circuito

Apantallamiento

Toma de tierra

Tamaño dei cable

~l
/ I 'Ir

11

Categorla de instalación 11(circuito derivado)

Se precisa de una línea dedicada independiente con una distribución de toma de tierra de 3 cables al
receptáculo. El tercer cable de toma a tierra (verde) debe saiir del panel de distribución y continuar hasta
el receptaculo de acuerdo con el párrafo 250-74, excepCi6n 4 de NEC, salvo que esté prohibido por las
leyes locales. El cable de conexión a tierra no debe conectarse a tomas de otras cargas.

No es necesario.

Debe Iniciarse en el panel de dislribuCión, a menos que los códigos locales lo prohíban.

AWG número 10 (mlnimo)

Manual de Instrucciones



I
El técnico electricista del hospital debe instalar un receptáculo de categoría la
llegada del instrumento. Este receptáculo debe estar ubicado como máximo a 2. ros (9 pies} de

di",",I, d,II"'''m,olo, '"' o"~'pood" 1,100,tI,dd,1~b1, d, ,Hm,"',,'" ,"ml'I"'t) ,4;..

I

Receptáculo

Corriente de fuga

Tensión frecuencJa del suministro eléctrico 115 VCAt60 H~ 230 VCAt50 H~
Conexiones normales de suministro eléctrico Pordeba.o de 10 A Por deba.o de 10
Toma de tierra desconectada Por deba.o de 70 A Por deba.o de 150 A i
La corriente de fuga cumple las normativas: UL 3101-1, CSA C22.2 Núm. 1010.1 y la certificación TUVPS para estándares de
seCluridad EN6101 0-1 relativa a los eClui os de laboratorio en ~onas sin estancia de nacJentes, i

Requisitos de agua

Manual de Instrucciones

Los sistemas Dlmenslon@ EXL con LMJ EXL 200/Xpand@lXpand@ Plus y RxURxLMax requieren una fuente externa de agua para
reactivos para laboratorios clínicos conforme a las directrices del CLSI. El sistema que suministra esta agua desioni~ada debé
conectarse al conector de entrada de agua de la parte posterior del Instrumento, La tasa máxima de consumo de agua, asi como lá
tasa máxima de salida de agua de dilución, es de 2.0 L (0.53 gal.)II1. I
Los sistemas de suministro de agua purificada de los instrumentos Dimension@ EXL con LMf EXL 200fXpand@fXpand@ Plus deben
suministrar agua de acuerdo con las especificaciones indicadas a continuación. Estas especificaciones cumplen la definición de agu~
para reactivos para laboratorios clínicos del CLSI. La presl6n máxima de la váwuia de suministro de agua es < 379 kPa « 55 psi}. I
Parámetro Unidades Es ecJficaci6n I
Pureza iónica Me aohmios-cm, 25'C >f= 10 I
1m ure~as microbioló icas Unidades fOffi1adoras de cotoniasJmL < 10
im urezas or anicas f as <500
Contenido sólido m < 0.22
Oxi eno disuelto' m 5 a 8

CHnical Laboratory standards InsUMe, C3.A4, VOl25. N" 13 1
"No aplicabie al agua para reactivos para laboratorios clínicos conforme a las directrices del NCCLS, pero necesario para el correcto
funcJonamianto del instrumento. I

!I
Req'uisitos de temperatura ambiente

1I

Son admisibles las condiciones nOffi1ales de ambientes de interior. Grado de contaminación 2: contaminación dieléctrica con
condensaci6n ocasional. La temperatura ambiente debe ser c: 17"C (65"F} y:s: 30'C (85'F), con una f1uctuacJ6nmáxima de 2,8"C (S"F)
por hora.
La humedad relativa debe mantenerse entre c: 20% y:s: 80%,
Generaci6n téffi1ica media del instrumento (Btu/h):
DimenSiOn@EXLcon LMI EXL 200f 5290
Dimenslon@Xpand@fXpand@Plus 3753
Dimension@Xpand@/Xpand@Plus con MH 3753
Dimension@ RxLMa~ 4778
DlmenSiOn@RxLMaX1lllcon MH 4778
Dimension@RxLMaX1lllconMHyRMS 6318 (s610RMS 1540)
El sistema tarda un máximo de 120 minutos en alcan~ar la temperatura de incubacJ6n desde un arranque en frío.
Sistema de alimentacJ6n Ininterrumpida externo
Los sistemas Dirnensionl!ll EXL con LMI EXL 200lXpand@fXpand@ Plus y RxLMax se suministran con la posibilidad de utiti~ar un SAl
externo grande que mantendrá el suministro eléctrico del instrumento durante aproximadamente 21 minutos en caso de que se'
produ~ca una interrupción o un corte en la toma eléctrica de la pared. El SAl proporciona alimentación eléctrica y sirve de protección'
para el instrumento cuando surgen problemas eléctricos como puedan ser apagones, bajadas de tensión, ondulacJones, ruidos EMI/RFlj
y sobretenslones. El SAl proporciona una reserva por bateria de tipo red durante las interrupciones del suministro eléctrico. Cuando
coloque el SAl, tenga en cuenta que éste: I
debe instalarse en la misma habitación que el sistema Dimension@ EXL con LMI EXL 200fXpand@txpand@ Plus y RxLMax debe
instalarse a la izquierda del instrumento (vista frontal); si necesita instalar el SAl detrás del sistema Dimension@ EXL con LMI EXL!
200IXpand@lXpand@Plus y RxLMax, debe dejar un espacio libre de 28 cm (11 pulg.} entre el SAl y la pared. I
Para obtener más información, consulte el manual del fabricante que se suministra con el SAL

Requisitos adicionales

Línea telefónica: t
Sólo debe conectarse una línea telefónica directa y dedicada al sistema Dimension@ EXL con LMI EXL 200IXpand@IXpand@ P s y
RxLMax. Esto significa que s610el sistema DimenSiOn@EXL con LMJEXL 200/Xpand@lXpand@Plusy RxLMax debe utilizar est ineal
telefónica, Además, esta linea no debe estar conectada a una centralita.
Las especificaciones de esta línea telefónica son las siguientes:
Dúplex - posibilidad de transmisión bidireccional
Conexión con conector de teléfono estándar - RJ11C o RJllW (no conectores digitales nuevos}
Para instalaciones DBNET@,senecesitaunalineatelef6nlcaanalógicade marcación dedicada (compatible con el~ ~

M.. 10.
Interfaz con un ordenador central OiTe tor eco

! 8 s~

~. )
! V

1



INSTRUCCIONES ESPECIALES PARA OPERACiÓN Y USO DEL PRODUCTO MEDICO

"Procedimientos de apagado y encendido del equipo:
11

Hay dos procedimientos de apagado del sistema Dimension@EXLcon LMI EXL 200lXpand@ Plus y RxU RxLMax: apagado controlado
y apagado de emergencia. utilice el apagado controlado cuando resulte necesario para llevar a cabo deteffilinados procedimientos dé
mantenimiento, Utilice el apagado de emergencia cuando dicho apagado se realice principalmente por motivos de seguridad.

Aaado Lo ue hace
11

Controlado Apaga todas las áreas del instrumento. Antes de apagar el instrumento, realiza una copia de seguridad de lOS
datos para garantizar q~:~e gUard~n..;odOSlos archivos de datos y de alineamiento. El apagado controlado se, utiliza cara realizar la ma aria de los rocedimientos de mantenimiento,

Emergencia Apaga todas las áreas expuestas dei instrumento. No se realiza ninguna copia de seguridad antes de la

I interrupción del suministro de energía, Aunque el Instrumento realiza una copia de seguridad automática de los
datos cada 15 minutoS;a~~ se guardará ningún cambio realizado en los arct1ivos después de la copia de
seouridad antes del aria ado.

Para el Sistema Dimension RxL Max tambien hay además un apagado de seguridad: I
Es una combinación de apagado controlado y de emergencia. En primer lugar es necesario utilizar el software para preparar el;
instrumento para la desconexión de la alimentación, igual que en el apagado controlado, y seguidamente es preciso apagar el'
interruptor de alimentación del SAl y desenchufar el cable de alimentación de la toma de pared, igual que en un apagado de
emergencia. Para algunos procedimientos de mantenimiento es necesario realizar un apagado de seguridad,
ADVERTENCiA: Si no pulsa el botón de apagado del SAl, el instrumento seguirá recibiendo alimentación durante unos 21 minutos
desde el SAl cargado, aunque el cable de alimentación del instrumento se haya desenchufado de la toma de pared.

11

Información importante de seguridad sobre el suministro eiéctrico:

Los sistemas Dimension@ EXL con LMI EXL 200IXpand@JXpand@ Plus y RxLMax utilizan un sistema de alimentaCión ininterrumpida
(SAl) que suministra energía al instrumento en caso de que se produzca una sobrecarga de tensión o una interrupción del suministro
eléctrico.
Los procedimientos de apagado se deben llevar a cabo en el orden expuesto por las siguientes razones:
Al apagar el instrumento con el interruptor principal de alimentación, se activa una senal que evita que el SAl suministre electricidad a
los componentes del instrumento mientras el cable de alimentación esté desconectado de ia toma eléctrica de la pared,
SI el interruptor principal de alimentación del instrumento está encendido, debe pulsar el botón de alimentación del SAl para apagario,
aun cuando haya extraido el cable de alimentación del Instrumento de la toma eléctrica de la pared. Si el botón de alimentación del SAl
no está apagado, se suministra electricidad al instrumento durante aproximadamente 21 minutos.

Realización de un apagado controlado
1- Con el instrumento en estado Listo, en el Menú Principal, pulse la tecla Exi!.
2- Cuando aparezca el mensaje "Realmente desea salirse? (Pulse EXIT para conflffilar, ENTER para continuar)", pulse la tecla Exit.
3- Cuando aparezca el mensaje. Si realmente desea apagar el sistema, escriba "s":, pulse la tecla S.
4- Esoere a Que aparezca la pantalla Console Menu:
CONSOLE MENU
1 - Restart the Dlmension(R) Application Software
2 - lnstali or update software
3 - Prepare to tum off the instrument
4 - More options
Type a number to select an option then press Enter

3- Desconecte el cable de alimentaCión del instrumento de la toma eléctrica de la pared.

Restablecimiento del suministro eléctrico tras un apagado de emergencia
1- Conecte el cable de alimentación del instrumento a la toma eléctrica de la pared.
2- Pulse el botón de encendido y apagado del SAl.
3- Ponga el interruptor principal de alimentación del instrumento en la posición superior (1).
4- Cuando aparezca el Menú Principal, lleve a cabo una verificación del sistema y el CC diario del laborato
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Escriba 3 y, a continuadón, pulse la tecla Enter.
5- Cuando aparezca el mensaje "Ahora puede apagar el instrumento., abra la puerta Izquierda de la carcasa y ponga el interruptor
principal de alimentación en la pOSición inferior (O).

:i
Restablecimiento del suministro eléctrico tras un apagado controlado
1- Ponga el interruptor principal de alimentación del instrumento en la posición superior (1).
2- Cuando aparezca el Menú Principal, Iieve a cabo una verificación del sistema y el CC diario del laboratorio para comprobar que
todos los sistemas del instrumento funcionan correctamente.

Realización de un apagado de emergencia
1- Abra ia puerta izquierda de la carcasa y ponga el interruptor principal de alimentación en la posición inferior (O).
2- Apague el SAl.

ADVERTENCIA: DEBE pulsar ei botón de apagado del SAl. En caso contrario, se suministrará electricidad al instrumento
minutos mediante un SAl totalmente cargado, incluso después de desconectar el cable de alimentación.,

~II
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todos los sistemas del instrumento funcionan correctamente,

Para el Sistema Dimension RxL Max tambien hay una apagado de seguridad
1-Con el instrumento en modo Listo, pulse la tecla Exit del Menú Principal y siga los mensajes que aparecen en pantalla.
2- Es ere unos 30 s undos hasta ue a arezca el Console Menú en la antalla
CONSOLE MENU
1 - Restart the Dimension(R) Application Software
2 - Install or update sollware

3 - Prepare to tum off the instrument
4 - More options
T e a number to seiecl an o tion lt1en ress Enter

3- Seleccione la opcJón 3: escriba 3 y pulse la tecla Enter. ,
4- CU<lndoaparezca el mensaje "You may now turn off the instrument" ("Ahora puede apagar el Instrumento"), abra la puerta izquierda
de la carcasa del instrumento y coloque el interruptor de alimentación principal en la posición inferior (O).
ADVERTENCiA:P<lra desconectar la alimentación de todas las áreas del instrumento, continue con los pasos 5 y 6 de la siguiente
página, ,
5- Pulse el botón de apagado del SAl. Cuando la alimentación del SAl se haya desconectado, se apagarán todos sus LED. 1
ADVERTENCIA: Si no pulsa el botón de apagado del SAl; el Instrumento seguirá recibiendo alimentación durante unos 21 minutos
desde ei SAl carg<ldo, aunque el cabie de alimentación del instrumento se haya desenchufado de la toma de pared.
6- Desenchufe el cable de alimentación del instrumento de la toma de la pared.

Para restaurar la alimentación eléctrica y seguir trabajando después de realizar un apagado de seguridad de la alimentacIón:
1-Enchufe el cable de allmnetación del instrumento en la toma de pared,
2-Pulse botón Encendido/Prueba del SAL
3-Coloque el interruptor de alimentaCión princJpal del instrumento en la posición superior.
4- Cuando aparezca el Menú Principal, lleve a cabo una verificación del sistema y el ce diariO del laboratorio para comprobar que
todos los sistemas del instrumento funcionan correctamente. I
5- Los siguientes pasos tambie"n son necesarios para las operaciones de laboratorio .
•Solo para los usuarios de Preparación de hidratación, Vaya a la pantala Inventario/Hidratación y vuelva a cargar el numero de pruebas
que deben hidratarse para cada método. Consulte el Módulo 6: Personalización, "Hidratación mediante ia pantalla'
Inventario/Hidratación". I
-Sólo para los usuarios de Hidratación temporizada. Vaya a la pantalla Inventario/Hidratación y vuelva a especificar las horas de.
hidratación temporizada. Cuando haya tenninado, active de nuevo el temporizador. Consulte el Módulo 6: Personalización, "Hidratación
mediante una lista de hidrataCión programada".

Utilización del teciado.

,-' • '-:-:r'
Teoos de ilOOiOn

ILJ LJ LJ LJ
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DesCfÍpción general:
El teclado del sistema DimensiorniJ EXL con LM/ EXL 200IXpand@/Xpand@PlusyRxLMaxestácompuestoporseis áreas:
Teclas de los métodos
Teclas de acción
Teclas de función
Teclas del teclado numérico
Teclas de movimiento del cursor
Teclas del teclado

Teclas de los métodos

Las teclas de los métodos se utilizan para seleccionar pruebas y perfiles de pruebas Las teclas de los métodos se utiliza para t
seleccionar pruebas y perfiles de pruebas. Las teclas de los métodos P1 a P10 son las denominadas teclas de perfil. Estas die teclas
de perfiles pueden programarse para agrupar las pruebas que se utilizan con más frecuencia. De este modo, el usuario pued soilcitar
un perfil de hasta 20 pruebas con sólo pulsar una tecla. (Consulte el apartado sobre las teclas de peñll en el ódulo 6:
Personalización,) También puede personalizar las pruebas que desea Incluir en una tecla de método. (Consulte el apart o sobre la 1
teclas de los metodos en el Módulo 6.) Pulse Control y la tecla de método para seleCCionar la prueba UCFP Bloq. lacio O Fresa
Pulse Shift y la tecla de método para seleccionar la prueba ACP Pulse la tecla de método para seleccionar la prueba AL .M.N.1

Irecto
Superposiciones del teclado 5ie
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Se pueden ver pruebas adicionales en las superposiciones situadas por encima y por debajo de las leda~ métodos. Paré I
seleccionar estas pruebas, pulse la tecla AIt y la lecla indicada por la 5uperposidón. Por ejemplo, la prueba TSH se encuentra en una
su er osición por encima de las teclas de los métodos:
UCFP Pul
ACP Pul
ALB Pul

lec a e método'n;HPulse Alt y la tecla de método para seleccionar la prueba TSH

I

,
Teclas de acción

I

Stoll la lecla Stop sólo se puede utilizar en combinación con la tecla Conlrol. Esta combinación de leclas detiene todas las

I operaciones en marcha sin causar ningún daño al instrumento, Todas las pruebas que se estén procesando en ese
momento se interrumpirán. Sin embargo, las pruebas programadas se guardarán en la memoria del instrumento. Para
reanudar las operaoones. pulse la tecla Resel.

Pause
Con esta tecla se apaga el sistema del muestreador. Se Impide que se mueva el brazo de muestras fotométricas. Para

,1 reiniciar el sistema del muestreador. vuelva a pulsar la tecla Pause.

Resot Esta tecla se utiliza para borrar los mensajes de error de la pantalla. lnicJaliza todos los mÓdulos que no se están
utilizando y reanuda las operaciones de procesado del instrumento. También se utiliza para reanudar las operaciones
después de haber pulsado la combinación de tedas Control/Stop para detener el procesado.

R," Esta tecla indica al instrumento que busque y procese cualquier muestra nueva, Equivale a la tecla F4: Procesar de la
pantalla Lista de carga.

'1
Teclas de función

Las teclas de funcJón F1 a F8 desempeñan funcJones distintas dependiendo de la pantalla que se esté visualizando. Cada tecla está
identificada en los cuadros de la parte inferior de la pantalla, El funcionamiento de estas teclas en las pantallas es autoexplicativo, pero
también se describe en los procedimientos en las que intervienen.

'1
Teclas del teclado numérico

Tecla

Delete

Ex!t ,i

Help l

Alarm Off

p U
Padn
Enter

Números
I

DeleteAI Introducir información en un campo, mantenga pulsada la tecla Shilt y pulse la tecJa Delete para suprimir
todos los caracteres situados a la derecha del cursor en el cam o.
Pulse la tecla Exit ara abandonar la antalla visualizada en ese momento; el sistema volverá a la antalla anterior.
Pulse la tecla Help en cualquier momento para obtener información acerca de la pantalla visualizada o sobre las
funciones de las teclas que se puedan utiiizar en dicha pantalla. Para desplazarse por la información de la pantalla de
ayuda, utilice las teclas PgUp y PgDn. Para volver a la pantalla del instrumento, pulse la tecla Exi\. En la sección
'Teclas de a uda" del A éndice se describe el funcionamiento de la tecla Hel en combinación con otras teclas,
Cuando se produce un problema en el sistema, se genera una alarma sonora. Para desactivar esta alarma, pulse la
tecla Alarm Off, Para volver a actlvar la alarma cuando se ha desactivado, ulse de nuevo la tecla Alarm Off,
Muestra la antalla anterior en su totalidad, en caso de ue exista al una.
Muestra la antalla si uiente en su totalidad, en caso de ue exista al una.
Pulse la tecla Enter para guardar los datos introducidos con las teclas del teclado en el campo actual o para activar un
comando.
Se utilizan para IntroducJr datos numéricos. Para este cometido también pueden utilizarse las teclas del teclado

Teclas de movimiento del cursor
,1

Estas teclas, llamadas habitualmente teclas de flecha, permiten desplazar el cursor a la izquierda, a la derecha, arriba y abajo por
pantalla.Las teclas de flecha izquierda y derecha desplazan el cursor entre los campos de datos de la pantalla. Al pulsar estas tecl
combinación con la tecla Shift, el cursor se desplaza un espacio a la derecha o a la Izquierda dentro del campo de datos.

Teclas del teclado
I

Las teclas del teclado son básicamente las mismas que las de un teclado de ordenador convencional.
teclas que tienen fundones especiales cuando se utilizan en un campo de datos.
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Retroceso

Enler

Tabulador
\

AIt

U"
Se utiliza para borrar el camcter que se encuentra justo a la izquierda del cursor al introdUCir
en un cam o.
Se utiliza para guardar la informa~ón introducida en el campo actual
o ara activar un comando.
No tiene nin una función o utilidad en el leclado.
Utilice la tecra de barra diagonal inversa para borrar por completo laentrada de un campo de datos si vuelve al
mismo ara realizar correCCiones.
Se utiliza en combinacJón con otras teclas para desplazarse directamente a otras pantallas o para realizar otras'
funciones de rutina como, por ejemplo, avanzar el papel de la impresora, Consulte la secciÓn "Combinaciones de'
leclas" del A éndice ara obtener un listado de todas las combinaciones de leclas sus funciones.

UtilizacIón de la pantalla táctil (sistema Dlmenslon@EXLcon LMI EXL. 200IXpancl@PlusyRxL. Max)

L.afunción de pantalla táctil no esta disponible en el sistema de química c1inica Dimension@Xpand@. I
L.a pantalla del sistema Dimension@ Xpand@ Plus y RxL. Max y RxURxL.Max tiene diversas áreas diferenciadas en las que siempre
aparece un tipo especifico de información. Estas áreas son las siguientes:

Estado del instrumento
Estado de los segmentos
Estado de la situación operativa
Mensajes de error
Apiicadones
Mensaje
Teclas de función
Teclas de aviso

Utlliuclón de la pantalla del ordenador (sistema Dlmenslon@Xpand@)

La pantalla del ordenador del sistema Dimension@ Xpand@ es fadl de usar. Cada pantalla tiene siete áreas en las que siempre
aparece un tipo de información especifico. Estas siete áreas son las siguientes:

Estado del instrumento
Estado de los segmentos
Estado de la situación operativa
Mensajes de error
Aplicaciones
Mensaje
Teclas de funCión

Area de estado del instrumento

Erl la parte superior de la parltalla se encuentra una fila de cinco cuadros. Los tres primeros indicarl el estado de procesado del
instrumento y sus sistemas. La irlformación que puede aparecer en cada cuadro y su significado se describe a continuación:

"

1
Procesado

2
Mu85traadortotométrfcO

3
Slstem<lIMT

4
Sinutlllz,.'J

5
Fecha y hora

Cuadro de estado de proceso
"

Cuadro de estado del muestreador fotométrico
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Listo

Iniciando

Procesando

Prep. sistema

Impedido

Diagnóstico

El sistema está listo para procesar.

El sistema se está iniCiando. No podrá procesar muestras ni acceder al plato de muestras hasta que el
sistema haya acabado de iniCializarse. El plato de muestras se desplazará durante la inicializaCión.

El sistema está procesando muestras, se está calibrando el sistema IMT o se están realizando
calibraciones fotométricas o hidrataciones de los reactivos.

El instrumento se encuentra en modo de preparación del sistema.

El sistema no puede procesar muestras,

El software de diagnóstico esta en uso, No podra procesar muestras si en este cuadro aparel'li! el
"Dia nóstico". Para acceder al software de dia nóstico, el instrumento debe encontrarse en esela8."



Estado

En reposo

Ocupado

En espera ..

En espera, ..50

En pausa

Moviendo plato ..

Significado

Puede eliminar o añadir muestras.

El sistema está utilizando el brazo de muestras o el plato de muestras.

Se ha puisado la tecla Pause mientras se procesaban muestras, El sistema está a la espera de un lugar y
un momento adecuados para detener el sistema de muestreo fotométrico.

Faltan 60 segundas para que el instrumento entre en pausa. Se irán contando los segundos
regresivamente hasta que el instrumento entre en pausa rEn espera, ,59", "En espera, ..58", etc.).

Aparece cuando se pulsa la tecla Pause. El sistema ha detenido el sistema del muestreador fotométrico,
Dicho sistema se reanudará al pulsar de nuevo la tecla Pause.

Faltan cJnco segundos para que el instrumento acceda a las muestras del área de muestras, No debe
añadir muestras al área de muestras si en este cuadro aparece el mensaje "Moviendo plato ..:'. También
se ilumina una luz roja en ei área de muestras cuando aparece este estado.

Cuadro de estado del sistema IMT

Estado Si nificado
IMTDK El sistema de tacnolo la muitisensor inte rada IMT está encendido calibrada, Puede rocesar ruebaslMT.
IMT '" Se ha puesto en pausa toda la actividad del sistema IMT.EI sistema IMT no se moverá, cebará ni calibrará a no ser que
I oausa el usuario saloa de la oantalla o Dulse una tecla de funcJón de la oantalla. I

IMT El sistema IMT está realizando una calibración. Las pruebas IMT se pueden programar y se ejecutarán cuando el estado
calibrando pase a "IMT OK".

I
Na,K,CI Uno o varios de los sensor~~;~dividuales no superaron la calibración. El color indica el estado de cada sensor (consulte

la barra lateral de la izouierda , I
IMT "' Ei sistema IMT no está calibrado. No se podrá procesar nlngunaprueba IMT hasta que se haya calibrado el sistema IMT.,
calib.
IMT No se ha configurado el sistema IMT. No puede procesarpruebas IMT. Idesact.

Iconos del área de estado de la situación operativa

Estos cuadros contienen Iconos que indican el estado de las condiciones operativas de diferentes sistemas y consumibles del
instrumento. Estos iconos solamente aparecen cuando sus sistemas o consumibles no se encuentran dentro de los niveles operativds
normales o cuando se deben sustituir en breve. Cuando aparecen estos Iconos, puede pulsar la combinación de tedas ControllHelp
para saber qué significan. Consulte el apartado "Iconos del área de estado de la situacJón operativa" del Apéndice para obtener más
información sobre estos Iconos, j

;:~1FlJ ~ [I]~~ ~ lB ,----,~:ig: ~

Área de estado de los segmentos

[6][3[g[[][8J[gJ
Estos seis cuadros indican el estado de las seis posiciones de segmento del plato de muestras. Indican la posición del plato de
muestras que los segmentos ocupaban cuando el sistema examinó el plato de muestras por última vez. j

1- Un cuadro de segmentos con una letra dentro indica que el instrumento ha examinado el plato de muestras y ha identificado
segmento con letra en esa posición de segmento. En el cuadro de segmentos de la izquierda, la posición de segmento núme
contiene el segmento "A"
Color de fondo VERDE: Todo el trabajo ha acabado o no es precJso realizar ningún trabajo para este segmento.
eliminarse o sustituirse por otro.
Color de fondo ROJO: El instrumento está procesando un trabajo en este segmento.
No retire el segmento ni lo coloque en otra posición del plato de muestras.
No retire ningún recipiente de muestra de este segmento ni lo coloque en otra posición del segmento. Bioq
No retire el fluido de muestra de ningún recipiente de muestra de este segmento. '
ADVERTENCIA: SI el color de fondo es rojo, asegúrese de respetar las indicaciones anteriores o, de lo contrario, los
ser erróneos y el instrumento puede dañarse.
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ntificado ningún2- Un cuadro de segmentos con un guión indica que el instrumento ha examinado el plato de muestras y no
segmento con letra en esa posición de segmento.

Área de mensajes de error
,

Debajo del área de estado de los segmentos y del área de estado de la situación operativa, existe una línea reservada para visualizar
los mensajes de error. Si el sistema no funciona correctamente, en esta línea aparecerá el mensaje correspondiente en rojo. Pulse la
combinación de teclas AIVM para comprobar si existe ayuda disponible para solucionar el problema descrito en el mensaje de error.
Cuando aparece un mensaje de error en esta área de la pantalla, debe pulsar la tecla Reset para borrar el mensaje de error de la
pantalla para que el sistema pueda continuar procesando.

Área de apiicaciones

Debajo del área de mensajes de error se encuentra el área de aplicaciones, que es el área de mayor tamaño de la pantalla. Es el área
que se utilila con mayor frecuencia, puesto que aqui se introducen o modifican los datos de las muestras y se efectúan solicitudes de
pruebas.

El título de la pantalla siempre aparece en mayúsculas en la primera linea. Debajo deltituio se visualilan los distintos campos de datos
y texto que componen la pantalla.
El color de las palabras del área de apiicaciones en cualquier pantalla indica si es posible modificar la información de ese campo:
Azul indica un campo de texto. Esta Información no se puede modificar.
Blanco indica un campo de datos. Esta información si se puede modificar.

IT

Área de mensajes

"Debajo del área de aplicaciones de la pantalla se encuentra el área de mensajes. Esta área puede contener los siguientes tipos de
mensajes:

Ti o de mensaje Significado
Soiicitud de entrada Cuando el sistema necesita obtener información adicional sobre una determinada tarea,

!I
muestra un mensaje y espera a que el usuario responda.
Por ejemplo: "Por favor, introduzca la contraseña, luego pulse la tecla Enter",

Pregunta El sistema mostrará mensajes de consulta cuando exista una acción que precise de la
intervención del usuario o cuando el usuario haya olvidado pulsar una tecla o realilar
una determinada tarea.
Por ejemplo: .Pulse la tecla (ENTER) para introducir los datos."

Área de las teclas de función

IF1
IF5:

IF4
IF8:

El área de las teclas de función está situada en la parte inferior de la pantalla. Está formada por dos filas de cuatro cuadros. Los titulos
de estos ocho cuadros corresponden a las ocho teclas de función F1 a Fa del teclado.
El uso de estas teclas se describe en los procedimientos correspondientes. Por ejemplo, Si se encuentra en la pantalla Menú Principal y
desea introducir datos de muestras, deberá pulsar la tecla de función F1 del teclado. que corresponde al cuadro F1: Intr, muestras de la
pantalla Menú Principal.
Los títulos de los cuadros de las teclas de función varian al aparecer cada nueva pantalla.

Teclas de aviso (sIstema Dlmenslon@Xpand@PlusyRxL Max)

Aparecen cinco teclas de aviso en vertical a la izquierda de la pantalla, Normalmente, estas teclas son de color gris, pero cambian de
color para avisarie de una situación que requiere su atención. Pulse la tecla para conocer el motivo del aviso.

Tecla
Estado urg.

AvIso mstra.

Pro ósito
Muestra la pantalla Muestras urgentes. Muestra las solic~udes urgentes que están en proceso y el tiempo
que falta hasta disponer del resultado, asl como las solicitudes urgentes terminadas y las solicitadas pero
todavía no Iniciadas,
Muestra la pantalia Aviso de muestra. Muestra el estado de las repetIciones de solicitudes de muestras en
las ue a arecieron exce ciones

Puede desplalarse por las pantallas de software con estas teclas:
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Muestra las instruCCiones relativas a la pantalla y los campos que
aparecen en el área de aplicaciones. Equivale a la tecla Help del teciado.

Teclas adicionales de la pantalla táctil (sistema Dlmenslon@Xpand@Plus y RxL Max)

Ayuda



I Al pulsar esta tecla, el instrumento busca y procesa nuevas muestras.
Procesar Equivale a la lecla Run del teclado o a la tecla F4: Procesar de la pantalla

I Lista de carga.

, Cierra la pantalla visualizada y vuelve a la pantalla de ¡nlcío (Menú
Menú ppaL Principal), Equivale a pulsar la combinación de teclas ShiftlExil del

teclado.

Enter Realiza las mismas funciones que la lecla Enter dellaclado.

Salir Cierra la pantalla visualizada y vuelve a la pantalla Q"' apareela
anteriormente. Equivale a la teda Exil del teclado,

Teclas de flecha Mueven el cursor de un campo a otro de la pantalla que aparece en el
área de aplicaciones. Equivalen a las teclas de flecl1a delleclado.

Apertura de la tapa de reactlvos

La lapa de reactivos es la tapa grande que cubre el área de reacUvos. Para abrir esta tapa, debe soltar el seguro de la siguiente forma:
1-levante la tapa dellMT
2- Introduzca un instrumento duro y estrecho, como un destomillador, en el seguro de la tapa de reactivos. Presione con fuerza y tire
de la tapa hacia arriba.

Preparación de las muestras

Independientemente del tipo de recipiente de muestra que utilice, deberá asegurarse de que la calidad de la muestra sea aceptable
para su procesado antes de cargaria en un segmento. La muestra no debe contener coágulos, hilos de fibrina ni otras impurezas que
puedan afectar a la medición de 105fluidos que se encuentran en el instrumento. Asimismo, el recipiente de muestra debe estar libre de
burbujas de aire.
Es muy importante seguir las instrucciones y especificaciones del fabricante del recipiente de muestra relativas al correcto
almacenamiento de los tubos y a las técnicas adecuadas sobre las mezcias, tiempo y centrifugación.

Tipos de recIpientes

En el sistema de qulmlca cllnica Dimension(!!) Xpand@IXpand@ Plus { RxL Max s610 se pueden utilizar los siguientes tipos de
recipientes de muestra:
Copa de muestra con tapa
Redpiente para muestra escasa (SSC) suministrado por Siemens
Tubo de muestra primario de 5 mL, 7 mL y 10 mL sin tapón

Todos los recipientes de muestra, salvo el tubo de muestra primario de 10 mL, necesitan un adaptador para cargarse en los segmentos
del plato de muestras. Para cargar un tubo de muestra primario de 5 mL o 7 mL, sólo se pueden utilizar los adaptadores suministrados
con el sistema Dimensio~ Xpand@!Xpand@ Plus. Los adaptadores del sistema Dimension@ Xpand@lXpand@ Plus se reconocen a
simple vista: el adaptador de 5 mL es de color turquesa (verde-azulado) y el adaptador de 7 mL es beige.
Se dispone de tres colores de segmentos (negro, amarillo y naranja) que se utilizan para cargar los recipientes de muestra en el plato
de muestras. Todos estos segmentos son idénticos salvo en el color. Los segmentos de color amarillo y naranja son muy practicos
para:
Designar los segmentos para SSC.
Diferenciar los segmentos de tubos y de copas de muestra.
Identificar ios segmentos para las muestras urgentes.
Identificar los segmentos con caiibradores y verificadores.
Identificar los instrumentos por los coiores de los segmentos (en laboratorios que cuentan con varios instrumentos),
Separar los trabajos procedentes de laboratorios satélites o de otros laboratorios, Pueden comprarse segmentos amarillos adicionales
en paquetes de tres unidades.

Uso de las copas de muestra

La copa de muestra. tiene una capacidad maxima de 1.5 ml. El VOlumen muerto de una copa de muestra es de 30 lJl.
ADVERTENCIA: Antes de procesar una muestra, asegúrese de que la copa contenga la cantidad suficiente de muestra por si fue
necesario realizar alguna repetición automática de pruebas con la misma copa. Si alguna de las siguientes opciones del Instrum to
está activada:
-Repetición automatica
-Diiución automática
-Prueba reflexiva automática
-Repetición de pánico automática.
-Función HIL
Una cantidad de muestra insuficiente en la copa de muestra puede causar resultados incorredos,
Cuando utilice las copas de muestra:
Cierre la tapa de la copa de muestra con firmeza para que no interfiera con la canula de muestra.
Las copas de muestra se deben colocar en uno de los adaptadores suministrados por Dade Behring
segmento. Presione la copa de muestra completamente hacia abajo en el adaptador
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Uso de los tubos de muestras primarios

Antes de utilizar tubos de muestras primarios, deberá realizar el alineamiento de máxima profundidad de la cánula de muestra
utilizando el tubo primario y, si procede, la combinación del adaptador que se encuentre más alto en un segmento, Consulte el
apartado "Alineamiento de máxima profundidad de la cánula de muestra" en el Módulo 4: Alineamiento, Este alineamiento sólo tiene
que ver con el movimiento mecánico de la cánula y no evita que ésta aspire el gel separador o las células sanguineas si el volumen de
plasma o de suero no es suficiente. El usuario tiene la responsabilidad de garantizar la presencia de la cantidad de muestra suficiente
para las pruebas requeridas.
Cuaooo utilice los tubos de muestras primarios:
'Siga las recomendaciones del fabricante relativas a la temperatura de almacenamiento y orientación, tiempo de coagulación, tiempo
de giro y revoluciones por minuto (fuerza 9).
ADVERTENCIA: Si no se siguen las recomendaciones del fabricante en relación con el manejo de los tubos de muestras primarios,
pueden producirse resultados erróneos o daños en el instrumento.
Inspeccione siempre el tuba después de la centrifugación para asegurarse de que exista muestra suficiente para las pruebas
requeridas.
Retire el tapón y, en caso necesario, haga uso del adaptador adecuado para cargar el tubo en un segmento.
Utilice tubos con las dimensiones que se enumeran a continuación.

Tamaño~/ C%rchff
D L adaptador adaptador

13,Omm 7S.0mm" 5mL (verdellurquooa)

130mm 100.0mm" 7mL {beige}
160mm 100.0mm ninguno MI

"equlero l:n il<d.:Iptudor de D"de Betml1g Ino

Uso de SSC (recIpientes para muestra escasa)

Los SSC deberán utilizarse cuando la cánula no pueda alcanzar la muestra o cuando se solicite una prueba de sangre total. En estas
situaciones, el uso de un SSC pennite el procesado eficaz de la muestra, ya que retiene el uso de la información del código de barras I
en un tuba primario.
Para configurar el instrumento para el uso de SSC: I
.Vaya a la pantalla Identificación de las muestras/Menú del ordenador y, a continuación: .Introduzca el diámetro interior del SSC de
Dade Behring Inc. {8 mm} .
•Designe los segmentos SSC para permitir el procesado automático de pruebas de sangre total de tubas con código de barras.
Efectúe el alineamiento de máxima profundidad de la cánula de muestra mediante la combinadón de SSC y tuba (y, en caso necesario,
adaptador) que sitúe el SSC más alto en un segmento. Consulte el aparlado 'Alineamiento de máxima profundidad de la cánula de
muestra' para el SSC en el Módulo 4: Alineamiento,

ADVERTENCIA: No coloque un SSC en un tubo de muestra en el que el SSC se encuentre en una posición más elevada que el tubo
que se utilizó para realizar el alineamiento de máxima profundidad del SSC. Si no se siguen estas

Coloque el SSC en un tubo de muestra que presente el SSC a la misma altura utilizada en el alineamiento de máxima profundid de
la canula de muestra para los SSC. Se pueden utilizar los tubOSque ofrecen el SSC en una posición inferior, aunque el SSC de estar
completamente lleno. El usuario tiene la responsabilidad de garantizar la presencia de la cantidad de muestra suficiente ara las
pruebas requeridas_ l
Para procesar mUEl$tra$ de SANGRE TOTAL de un SSC

Antes de traspasar la sangre total con una pipeta al SSC, asegurese de que la muestra esté bien mezclada tal co\1ia . terJi sa
prospecto del método correspondiente. ... I
Traspase con una pipeta al SSC el valumen de sangre total especificado para la copa de muestra; para ello, cons e~I ~IWAreSJ !

e ns11).

Para procesar muestras de SUERO o PLASMA de un SSC:

Llene el SSC con un máximo de 1,0 mL de muestra. (El volumen muerto de un SSC es de 30 IJL sólo si se deposita en el tubo de
muestra del mismo tamaño que se utilizó para efectuar el alineamiento de máxima profundidad de la cánula de muestra y si el
alineamiento se realizó correctamente.)
ADVERTENCIA: Antes de procesar una SSC, deberá asegurarse de que existe muestra suficiente para permitir la repetición
automática de la prueba en dicho SSC. Si alguna de las siguientes opciones del instrumento está activada la muestra insufiCiente en el
SSC podría generar resultados incorrectos:
.Repetición automática
-Dilución automática
.Prueba reflexiva automática
.Repetición de pánico automática .
•Función HIL.
(sólo en el sistema Dimensionl!l Xpand@ Plus y RJ<LMax)
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Utilice

F7: Próximo modo

F4: Próx.Prioridad

F8: Próx. l1uido
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método correspondiente. 4a 7.
ADVERTENCIA: Debido a los requisitos de mezcla de sangre total en el SSC, no coloque una cantidad superior o inferior al volumen I
especificado para el sse.

Coloque el SSC en un tubo de muestra que presente el SSC a la misma altura utilizada en el alineamiento de máxima profundidad de
la cánula de muestra para los sse. Para evitar la posibilidad de resultados erróneos, 10$tubos que presentan el SSC en una posición \'
inferior no deberán uliHzarse para las muestras de sangre total.

Colocación do etiquetas de código de barras en los tubos de muestras

P"deo "'gi~,d" I
I
I

Adhiera la etiqueta al tubo de acuerdo con la posición elegida por su laboratorio al instalar el instrumento.
posiciones: posición superior y posición Inferior para el código de barras,
Pegue la etiqueta del código de barras en el tubo de forma que:
Quede orientada a lo largo del tubo. No pegue la etiqueta horizontalmente airededor del tubo.
No tape la parte inferior o superior del tubo.
La inclinación de la etiqueta sea nula {o mínima}.
Cumpla las especificaciones de la posición seleccionada. Posición superior para el CÓdigode barras: el simbolo completo del CÓdigode
barras debe aparecer entre la parte superior y los primeros 0.70 mm (2,75 pulg.) del tubo. Posición inferior para el código de barras: el
simbolo del código de barras debe aparecer a 18 mm (0,70 pulg.) de la parte superior del tubo. La colocación del simbolo del código de
barras en la posición infenor también depende deltama/'io del tubo. 5 mL: entre 18 y 70 mm (0.70-2.75 pulg.)7 ó 10 mL: entre 18 y 88
mm (0.70-3.46 pulg.)

"
Comprobación del volumen de muestra adecuado para el procesado

Antes de cargar un tubo de muestra en un segmento, utilice la guía de llenado de tubos de muestras para comprobar rápidamente si el
volumen de muestra del tubO es el'adecuado,
Sostenga el tubo verticalmente en el lado de la guia correspondiente al tamaño del tubo. Si la muestra se encuentra dentro de los
limites indicados en el area de altura suficiente, significa que el volumen de muestra es el adecuado para procesar la muestra. (La
iiustración que aparece más abajo no esta a escala.)
Cuando la guia de llenado del tubo de muestra Indica que la muestra no se encuentra dentro de los límites permitidos:
Si el tubo de muestra no tiene código de barras o el contenido disponible de la muestra es inferior a 1 mL, deberá traspasar el fluido
con una pipeta a una copa de muestra para poder iniciar el procesado.
Si el tubo de muestra tiene código de barras y el contenido de la muestra es al menos de 1 mL, deberá traspasar el fiuido con una
pipeta a un SSC y colocarto en el mismo tubo de muestra con código de barras, A continuaCión. coloque esta combinación de
SSCltubo en un segmento designado para los recipientes SSC.

Introducción da los datos de la muestra

Utilice esta pantalla para Introducir los datos de una muestra, En esta pantalla se pueden utilizar varios accesos directos:
'Manual Query [Consulta manual). Si la función de descarga por LIS utiliza la opción Enviar ID/Recibir, utilice la función Manual Query
[Consulta manual] para introducir información de la muestra. EsCliba un asterisco (") justo delante del número de la muestra yel resto
de la pantalla Introducción de los datos de la muestra se completara automáticamente.
'Recordatorio CC. Introduzca una identificación de CC única que empiece por las letras QC {QCmntrI4, por ejemplo} en el campo
Paciente para cada muestra de CC, La introducción de este nombre único recuperará toda la información de la muestra de CC desde la
última vez que fue procesada. No es necesario que vuelva a introducir la información de la muestra de CC. No obstante, si un perfil de
CC se vuelve a procesar para los resultados seleccionados que superen o que no lleguen al intervalo de la prueba, solamente se
recuperarán las pruebas procesadas de nuevo la próxima vez que se utilice el recordatorio de CC.
'Valores predeterminados. Si utiliza principalmente un modo y/o un tipo de fluidO, puede definir los valores predeterminados para estos
campos. De esta forma, siempre que aparezca una pantalla Introducción de los datos de la mueslra en blanco, estos valores
predeterminados apareceran automaticamente en dichos campos. Consulte la sección 'introducción de la información de identificación
de las muestras" en el Módulo 6: Personalización.

I d 'ó d I f campos asignados para el usuario,

2- Compruebe la información de los siguientes campos. Si fuera necesario, cambie la información tal y como se ¡ndica a conti

Para cambiar el campo
Modo

Número de Identificación del Prioridad

Fluido

1- En a oantalla Intro UCCln de ios atos de la muestra. introduzca n armación en los siauientes
Campo Introducir

Posición Letra de segmento y numero de posición de la muestra.

Paciente {y/o No. Debe introducir información en alguno de estos dos campos.
Muestra}

Paciente Aparece solamente si el modo de impresora externa muestra SÓlo los
resultados de la prueba y el modo de comunicaciones con LIS está
desactivado.

Pruebas Utilice las teclas de nruebas o las teclas de oer1i1Pl P10.

I



Dilución (si se utiliza)

No, Hab, (si se utiliza)

Utilice las teclas de flecha para desplazar el cursor h
abajo hasta el campo No. Hab. y, a continuación, hasta el
campo Dilución.

Utilice las teclas de flecha para desplazar el cursor a este

I 3- Pulse F1: Muestra nueva para almacenar la información de la muestra. Aparecerá una nueva pantalla Introducción da los datos ce la
muestra con el campo Posición acluaiizado automáticamente junto a la siguiente posición disponibie en dicho segmento (si es: que
~existe tal posición). f
4- Repita los pasos del1 al 3 para introducir más muestras.

I1
Campos de la pantalla Introducción de los datos de la muestra

Cam o Ex licación ;

Posición Em lazamiento donde el reci iente de muestra debe colocarse en el area de muestras. .
Modo ModoPara seleccionar otro modo, pulse F7: Próximo modo. Tipo de recipiente de muestra que se utiliza con la mliestra.

Los modos que están disponibles son los siguientes:

I
TubO primario
Tubo con código de barras
Copa de muestra
Copa limitada - sin chequeo de nivel
SSC - si está conñgurado
Tubo nedialrico ~si está confiourado

Fluido Para seleccionar un tipo de fluido de muestra distinlo, pulse F8: Próximo fluido.
Existen nueve tipos de fluido de muestra distinlos: cuatro fluidos de muestra y cinco fluidos de CC.
Fluidos de muestra FluidOs de CC
Suero • SueroCC1
Orina • SueroCC2
Plasma • SueroCCJ
lCRlSangre .OrinaCC1

.OrlnaCC2
Cuando se selecciona un fluido de CC'I ~ilo~mpo Prioridad debe contener el valor CC o CCX. Cuando se selecciona una
erueba de droDas de abuso en orina, el ti o de fluido debe establecerse en Orina, r

Prioridad El sistema estabiece automáticamente la prioridad en Rutina. Para seleccionar una prioridad distinta, pulse F4: Próx.
Prioridad.

IExisten cinco prioridades diferentes:
-Rutina
-Emergenc
-Urgente
-ce
-CCX (CC cruzado)
Cuando se seleccionan las prioridades CC o CCX el fluido de muestra debe configurarse como SueroCC1, SueroCC2,
SueroCCJ, OrinaCC1 u orinaCC2. Si dispone de dos lotes de reactivos Flex de! método que se encuentra en el
Instrumento que va han sido calibradOS, el CC se llevara a cabo en ambos lotes. J

Volumen Este campo soio se debe utilizar como relerencla, ya que muestra la cantidad en microlitros de muestra necesaria para
procesar las pruebas solicitadas. Este valor no incluye el VOlumen muerto del recipiente de muestra. No utiliCe el valor
del camno de volumen nara determinar la cantidad de muestra n~e se necesita nara un análisis, r

Dilución Si ha realizado una dilución manual de la muestra, deberá introducir un factor de dilución en esle campo. El valor dei
factor de dilución realizado manualmente debe ser un número entero, Recuerde consultar el prospecto del método para
saber cual es el diluyente correcto para ese método. Por ejemplo, para realizar una dilución de 10 veces, deberá diluir
una oarte de muestra con nueve oartes de diluvente, Asi ou-es,el factor de dilución sería:

N" de Hab Este campo de seis caracteres es opcional. Puede utilizarse para indicar en qué parte del hospital está ingresado el
paciente (ala 2 o habitación 214) o cualquier tipo de información de identificación de las muestras útil para su
laboratorio.

Pruebas Para seleccionar las pruebas puede pulsar una tecla de prueba o una tecla de perfil predefinida, Para una muestra
oueden orooramarse hasta veinte oruebas.
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Para cambiar Utiiice:

2- Compruebe la información de los siguientes campos. En caso necesario, cambie ia información tal y como se in

Introducción y procesado de muestras en lotes f
j

Para procesar muestras en lotes, deberá configurar ei sistema para que aparezca la pantalla Introducción de los datos de la muestra
por lote, Consulte la secd6n "Selecci6n de las opciones del instrumento" en el M6dulo 6: Personalizaci6n, I
Todas las posiciones de muestra restantes para el lote se asignan automáticamente. ,
El software asignará alfabética y numéricamente todas las muestras restantes del lote a los segmentos del instrumento empezando
la posición de segmento que haya introducido en el campo Posici6n.
1- En la pantalla Inlroducción de los datos de la mueslra por lote, introduz:ca información en los siguientes campos:
Posicióll-Letra de segmento y número de posición en la que deberá colocar la primera muestra dellole.
Lote-Número de identificación exciusivo del lote.
N° de muestras a procesar-Número de muestras dellole.
Pruebas-Utilice las teclas de pruebas o de perfil P1-P10,
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Mod, F6: Próximo modo

Fluido F8: Próximo fluido,

,1 I
3- Pulse F1: Asignar copas. ~ \~
4- Repita los pasos del 1 al 3 para introducir más muestras en lote. f
5- Pulse F3: Lista de carga y utiJice dicha lista para cargar las muestras en sus posiciones asignadas de segmento. Procesar o la ¡ClaE::,::,::::,:':::~:::::::,:,::::::,:~i'iÓ''" '''P'" 00 " p'''' d, "gmoo'". ,. Pe'" F4 I

I¿QUiere ai'iadlr muestras individuales (que no pertenelcan a nlngun lote) desde la pantalla IntroduCCIón de los datos de la muestra por~ j'Pulse F4: Intr. Muestras para mostrar la pantalla Introducción de los datos de la muestra.
Cuando pulse F1: Asignar copas." las posiciones de lote se asignan de la siguiente forma,
Si los segmentos del instrumento del área de estado de los segmentos de ia pantalla son A, X, l, M, N Y l, Y la POSICiónI IClai

,Iespecificada para este lote de 25 muestras es X4, ias posiciones de las 24 muestras restantes del lote se asignarán automáticamente
1 en función de las siguientes posiciones disponibles en el segmento X, luego el segmento l, M, N, Z y, por último, A. I
Ejemplo de lote

1I Supongamos que desea procesar un lote forrriado por 25 muestras de suero en copas de muestra. Puede asignar a este lote la

IIdentificación 025AX. Rellene los campos de la pantalla Introducción de los datos de la muestra por lote siguiendo ¡as indicacione¿ que
se muestran a continuación

ji
-'!-

~'

1: Campo Rellene con:

Introduzca la posición en la que se situará la primera copa de muestra de este
Posición iote. El instrumento asignará automáticamente las 24 muestras restantes del lote a

las posiciones de segmento vacías del plato de segmentos,

Lote Introduzca la Identificación del lote (025AX).

Modo Pulse F6: Próximo modo hasta que en este campo aparezca Copa.

Pulse F1: Asignar copas para asignar las posiciones a las 25 muestras del lote. Pulse F3: lista de carga y utilice la pantalla lista de

~ap~: r
Cargar las muestras en las posiciones asignadas de segmento.

Anolar en un papel las muestras de paciente y la posición que ocupan en el segmento, Esta lista le permitirá comparar la muestra de
cada paciente con los resultados impresos. j
Tras cargar las muestras y anolar ia lista de muestras de paciente, pulse F4: Procesar o la tecla Run. El informe de los resulta, os de
este lote incluirá los números de muestra de 025AXC09, 025AXC10, 025AXD01, etc. y sus resultados, (Tenga en cuenta que la
posiCión de segmento de la muestra queda reflejada por los tres últimos caracteres del número de muestra.) Consulte la lista que ha
elaborado a mano para determinar qué paciente se corresponde con la posición de segmento que aparece en el informelas mJestras
sin código de barras o que se han cargado desde un sistema LIS no aparecerán en la pantalla Lista de carga si el usuario todavía no
les ha asignado una posición de segmento. Utilice la pantalla Estado de las muestras para asignar posiciones a las muestras cargadas.
Consulte el apartado "Procesado de muestras cargadas desde un sistema informático de iaboratorio (LIS)" más adelante eh este
m~om~ulo. I
Carga de muestras

1

1- Para las muestras sin etiquetas de código de barras, utilice la pantalla Lista de carga para ver la posición de segmento que ha
asignado a cada muestra. las palabras "Muestras nuevas' deberían aparecer entre corchetes en la esquina superior derecha de la
pantalla Lista de carga. Si no aparecen, pulse F2: Próximo estado los tapones se hayan extra ido de los tubos de muestras. I

,1 ADVERTENCiA: SI no se extraen Jos tapones, ios usuarios pOdrían sufrir lesiones o quedar expuestos a muestras biológicamente
peligrosas, y el instrumento podría averiarse, I

l' ,Á. 2- Compruebe que todas las tapas de ¡as copas de muestra se hayan presionado totalmente hacia abajo y que todos
, ,~ 3- Coloque el recipiente de muestra correcto en la posición correcta de segmento de manera que quede completamente fijo

I
Recuerde que es precIso utilizar el adaplador adecuado para cada recIpiente de muestra I
ADVERTENCIA No cargue las muestras o segmentos en el área de muestras SI

II El Instrumento se esta InlClahlando A El cuadro de eslado de dicho segmento está en rOJola luz de pi
movimiento está encendida.
El mensaje "Moviendo plato, .." aparece en el cuadro de estado del muestreador fotométrico No coloque las manos en ei áre del plat

de muestras mientras el Instrumento se esté IniCializando o esté procesando, Puede lesionarse o dañar el instrumento. I
ADVERTENCIA: los tubos de muestras DEBEN permanecer completamente fijos en el fondo del adaptador. Empújelo suavem te
antes de insertar el segmento en el instrumento. Los resultados podrían ser incorrectos si los tubos de muestr¡;8i~' iIls, anresa
completamente fijados en su posición de segmento. No toque el tubo o segmento mientras ei instrumento esté fun . rfd U se
produce un error, espere a que el instrumento haya finalizado el procesado antes de extraer averiar si se col Ilifu idll
muestra en una posición equivocada de No toque el tubo o segmento mientras el instrumento esté funcionando un
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error, espere a que el instrumento haya finalizado el procesado antes de extraer segmento. Cii l
4- Sitúe las etiquetas de forma que el código de barras resulte visible a través de la abertura del segmento. den leer por los
escáneres de códigos de barras. 1
5- Coloque el segmento de manera que permanezca completamente fijo en su posición de segmento del plato de muestras, No
extraiga segmentos cuando la luz de plato en movimiento esté encendida.
ADVERTENCIA: Se pueden obtener resultados incorrectos si un segmento no está completamente fijado en su posición de segmen o.r~o~m~ I
Cuando la Información de una muestra está disponible (mediante la pantalla Introducción de los datos de la muestra, del código de
barras de un tubO de muestra, o porque se ha cargado desde un sistema LIS) y los segmentos se han cargado en el plato de muesiras,
sólo es necesario seleccionar la opción adecuada para iniciar la operación de procesado, Existen tres métodos para iniciar el
procesado de las muestras: I
Procesado de las muestras desde el estado listo
Adición de muestras cuando el sistema se encuentra en estado Procesando
Procesado de muestras cargadas desde un sistema informático de laboratorio (LIS) Seleccione la opción que más se ajuste a su
volumen de trabajo. Estas tres opciones se describen en las páginas siguientes,

Procesado de muestras desde el estado listo

1-Asegúrese de que todas las tapas, las puertas y los paneles del instrumento estén cerrados.
2. Procese las muestras seleccionando una de las tres opciones siguientes:
Pulse la tecla Run del teclado.
Si está procesando una sola muestra desde la pantalla Introducción de los datos de la muestra, pulse F2: Proceso único.
Si está procesando un grupo de muestras desde la pantalla lista de carga, pulse F4: Procesar.

Adición de muestras cuando el sistema se encuentra en estado Procesando.
'1
1- Antes de al'iadir muestras cuando el sistema está en estado Procesando, compruebe la posición de los segmentos en el área de
estado de los segmentos de la pantalla. I
Si no existe ninguna letra de segmento, puede cargar un segmento nuevo en esa posición.
Si la letra del segmento tiene un fondo de color verde, puede al'iadir nvevas muestras a posiciones vaclas o no asignadas del
segmento o retirar y sustituir el segmento. I

:1 Si el fondo de la letra del segmento es de color rojo, puede al'iadir muestras nuevas a las posiciones vacias o no asignadas, pero NO
puede extraer ese segmento ni VOlver a colocarlo en otra posición del plato de muestras. TAMPOCO puede extraer ningún recipiente
de muestra del segmento ni volver a colocarlo en otra posiCión del segmento.

ADVERTENCIA: Si el color de fondo es rojo:
No extraiga el segmento,

I1 No coloque el segmento en otra posición del plato de muestras.
I No cambie las posiciones de los rec1pientes de muestra en el segmento. De lo contrario, los resultados pueden verse afectados y el
instrumento puede sufrir averías. 1
2- Asegúrese de que la información de los datos de la muestra esté disponible para el instrumento. Esta información está disponible si:
Ha introducido los datos desde la pantalla Introducción de los datos de la muestra.
El tubo de muestra tiene un CÓdigode barras y su información se ha cargado en el instrumento.
El tubo de muestra tiene un código de barras y su Información está disponible desde un LIS.
3- Cargue las muestras o los segmentos en las posiciones asignadas. cuando el sistema se encuentra en estado Procesando

ADVERTENCIA: No cargue las muestras o segmentos en el área de muestras si:
El cuadro de estado de dicho segmento está en rojo.
El instrumento se está inicializando o está procesando.
La luz de plato en movimiento está encendida.
El mensaje "Moviendo plato. aparece en el cuadro de estado del muestrea dar fotométrico. I
No coloque las manos en el área del plato de muestras mientras el Instrumento se esté inicializando o esté procesando. Puede
lesionarse o dal'iar el instrumento, 1
4- Pulse la tecla RUN del teclado.

Las muestras cuya información se ha cargado en el sistema Dimenslon@Xpand@Pius desde un LIS se pueden procesar:
.Para los tubos de muestras con código de barras, cuando el Instrumento lee el código de barras durante la exploración,
posiciones externas de los segmentos de muestra J
'Para los tubos de muestras sin código de barras, cuando el usuario asigna una posic1ón para dichas muestras.

Configuración del sistema para procesar muestras cargadas desde un LIS

Para procesar las muestras cargadas desde un LIS, es preciso que los campos de dos pantallas, Condiciones d comu~ic c' n e
Identificación de las muestras! Menú del ordenador, estén cumplimentados de acuerdo con la información de la s' uii!!Úé a ' . Uní!-
vez cumplimentados los campos y las pantallas con la información que se detalla a continuación, podrá utilizar la 11íI ~éi'ásresa
muestras para asignar posiciones de segmento para cualquier muestra cargada que no disponga de código de ba s, " 9

Técnico
enl S.A.

Recordatorio: Si el laboratorio dispone de un LIS, significa que la configuración del sistema ya habrá sido definida durante la instalación
del instrumento para ajustarse a los requisitos del laboratorio. '
No cambie ninguna opción del instrumento ni valor de configuración sin el consentimiento prevIo del supervisor del laboratorio.

Procesado de muestras cargadas desde un sistema Informático de laboratorio (LIS)

Manual de Instrucciones
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Cam o
Modo
Editar Muest

Pantalla
Condiciones de comunicación
Identificación de las muestraslMenu del ordenador

Establecer cam
Enviar ID/Recibir o ecibir r
Copa (o el tipo de reCipiente de muestra
que utilice con mayor frecuencia) I

Procesado de muestras sin códIgo de barras cargadas desde un LIS . I
"(Para este procedimiento se presupone que el instrumento se ha configurado con los valores normales que se han descrito con
anterioridad.) I
Todas las muestras cargadas aparecen en la parte superior de la pantalla Estado de las muestras con dos asteriscos (") en el campo
Posición, I
1- En la parltalla Estado de las muestras, pulse F2: Próximo estado para cambiar a "INTRODUCIDO. el estado que aparece en la
esquina superior derecha de la pantalla. I
2- Sitúe el cursor en cualquier muestra que esté marcada con dos asteriscos ("). El cursor adoptará la forma de un cuadrado. Si desea
consultar las pruebas solicitadas para esa muestra, pulse F1: Mostrar pruebo I
3. Introduzca una posición de segmento para la muestra.
4- Pulse la tecla Enter.
5- Cargue el recipiente de muestra correcto en la posición y el segmento asignados por el usuario.
ADVERTENCiA: Si no se utiliza el recipiente de muestra adecuado, los usuarios podrian sufrir lesiones o quedar expuestos a muestras
biológicamente peligrosas o el instrumento podria averiarse.
6- Repita los pasos del 2 al 5 hasta que haya asignado las posiciones y haya cargado las muestras marcadas con dos asteriscos (H)
que desee procesar ahora.
7- Pulse la tecla Run del teclado para iniciar el procesado.
I
Necesidades del sistema

"Estas son las principales necesidades del sistema:
'Adición:
- cartuchos de reactivos
'- consumibles IMT
~ cartucho de pelicula de cubetas

'Ejecución:
':...calibraciónfverificación de métodos fotométricos y del sistema IMT
':'"control de calidad Antes de iniciar el procesado de las muestras, el sistema comprueba si necesita algun reactivo o consumible,o si
se debe realizar alguna función de control para el procesado (calibración o control de calidad). No obstante, las pruebas qué se
solicitan a través de alguna de las caracteristicas de solicitud eutomática de pruebas, como puedan ser dilución automática, prueba
reflexiva automática y valores da pánico, no generarán ninguna necesidad para el sistema y no se procesarán si precisan de aigun
reactivo, consumible o función de control. Siempre que pulse F2: Proceso único en la pantalla IntroducCión de los datos de la mue~tra,
F4: Procesar en la pantalla Lista de carga o la teda Run, ei sistema comprobará las necesidades (aparecerá el icono de color amarillo
Needs Check [Comprobación de necesidades]) para procesar las pruebas solicitadas. 1
'Si no precisa cubrir ninguna necesidad, el sistema iniciará el procesado.
::'Si es preciso cubrir alguna necesidad, aparecerá el icono de color rojo Check Needs [Comprobar necesidades]. Será nece ario
satisfacer las necesidades del sistema enumeradas o elegir ignorarlas. Si hace caso omiso de estas necesidades, las pruebaslque
precisen de ellas NO se procesarán, Si pasa por alto las necesidades de CC, las pruebas se procesarán y se realizarán los informes
perlinentes.

La pantalla NecesIdades del sistema:
,1
'Muestra las necesidades del sistema que se deben satisfacer para poder procesar las muestras de la lista de carga Las muestras
que no tengan nmguna necesidad del sistema se programarán para ser procesadas ,
'Muestra unlcamente las tedas de funCión de las categorras de suministros y procedimientos que se neceSitan

Respuesta a las necesidades del sistema:

,- Cuando aparece el Icono de color roJoCheck Needs [Comprobar neceSidades], pulse la combinaCión de teclas AIVN para acce~er a
la pantaila Necesidades del sistema. Allí podrá comprobar qué se necesita para poder procesar todas las muestras de la Lista de
car~a, Las muestras ~ue no ten~an nin~una necesidad del sistema se Dfooramarán ara ser procesadas,

!I SYL,TEM NEEDS

lb pro.;: .••"" 111.••curr<?lll worklond. yo 11n~ ••d t.~:

I
Oscar Fresa

.tQlas
O tor Técnit:o

Slemens S.A.
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1 PHOTOMETHODS 1 IMT$Y$TEM

1CARTRIDGiE8 :2IIATCONSLlMAElLES
OCUVETTE CARTRIDGE

CALlBRATE

AOO

STARTOC ON O LOTS

!F':REAGENrS ! IF~:QC IIF3;<.;,oU\lER I jF..,IMTGQNSlJMS I
IF51GNORENEEDS IIFó; IIF7,6Y$G-OlOlHERB I "'c_._'_M_f ~1 Bi
2. Det:ida si quiere satisfacer todas las necesidades o sólo alguna de ellas. Consulte la tabla de la página sigui
decisiones pertinentes.

I
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3- Para satisfacer una determinada necesidad del sistema, pulse la tecla de función correspondiente
necesidades. Las teclas de función sólo aparecen para las necesidades del sistema que deben cumplirse par
carga. Por ejemplo, para ver qué cartucho de reactivo es preciso añadir en la pantalla anterior, pulse F1:
procedimiento pertinente para satisfacer la necesidad, tal y como se indica en la siguiente labia.

,
Tecla de función - Pulse la lecla de función y siga este procedimiento:
F1: Reactlvos"Adici6n de cartuchos de reacUvos" en este módulo.
F2: ce Procese el ce dellaboralorio para 10$lotes indicados.
F3: Calibración"Calibración (o veriflcación) de métodos folométricos" tal y como se describe en este módulo.
F4: Consumible IMT .Sustitución de consumibles IMT" {Sustitución de fluidos IMT, Sustitución del multisensor integrado
QuikLYTE@)en este módulo, I
F5: Ignore Neces.Consulte la tabla "Informadón acerca de las necesidades del sistema" en la siguiente página.
F7: Contadores SlsPara cambiar el cartucho de pelicula de cubetas, pulse F3: Cargar pelic, y siga las indicadones del apartado
"Sustitución del cartucho de película de cubetas" en el MÓdulo 3: Mantenimiento. I
Fa: IMT'Calibración del sistema IMI" en este módulo.
4- Si después de satisfacer una necesidad del sistema todavía es necesario ocuparse de otras necesidades, la pantalla Necesidades
del sistema aparecerá de nuevo. Desde ella podrá pulsar otra tecla de función para satisfacer otra necesidad. Si no se precisa cubrir
ninguna necesidad más, el sistema inidará el procesado de las muestras.

Infannaclón acerca de las necesidades del sistema

"Necesidad
Cartuchos

Cartucho de cubetas,
Consumible IMT

Sistema IMT

I1

ce

Ha ocurrido o ue:
No existe suficiente reactivo para procesar todas las

ruebas.
No existe suficiente película en el cartucho de
pellcula de cubetas para fabricar todas las cubetas
necesarias.
El sensor QuikL YTEiltI o un fiuido IMT necesario no
disponen de las suficJentes determinaciones para
procesar todas las pruebas,
O
El tiempo restante para el sensor QuikL YTE@ o un
fluido IMT necesario se ha a otado.
El sistema IMT no está calibrado.

El CC para estos lotes no se ha ejecutado dentro del
periodo de tiempo establecido por el usuario,

.Qué ocurre si se ulsa F5: I nore Neces,? I
Se procesa la mayor cantidad posible de pruebas'
ara el método,

Se procesa la mayor cantidad posible de pruebas

Se procesa la mayor cantidad posible de pruebas de
Na, KyCI. I
O '
Se procesan todas las pruebas de Na, K y CI.

Se programa una calibración IMT. Si no se supera,
no se procesará ninguna prueba
deNa,K CI.
Se procesan todas las pruebas.

Métodos fotométricos El estado de la calibración de estos cartuchos de
reactivo es .Caducado".
O
El estado de calibradón de estos cartuchos de
reactivo es "Nunca calibrado".

Se procesan todas las pruebas, pero en el informe
aparecerá un mensaje al lado del resultado de la
prueba.
O
No se procesa ninguna prueba y en el informe
aparecerá un mensaje aliado del resultado de la
rueba.

Resolución de detección de muestra escasa
I

Cuando el Icono de muestra escasa aparece, el instrumento también pondrá en funcionamiento la alarma sonora, Esto signiflca que la
muestra del recipiente es insuficiente para poder llevar a cabo todas las pruebas solicitadas. El usuario tiene tres opciones:
"Añadir más muestra al redpiente de muestra,
'Redudr el número de pruebas de la muestra pulsando Fa: Modif.iReanal,.
'Transferir la muestra a un recipiente de muestra distinto siguiendo el procedimiento que se describe a continuación.,
1- Pulse la combinación de teclas AltlL para que aparezca la pantalla LIsta de carga y ver la lisla de las muestras que no contienen
sufidente fluido para realizar las pruebas solicitadas.
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Si a este rocedimiento:
Muestra escasa - Tubo rimario con cooi o de barras
Muestra escasa - Tubo rimario sin códi o de barras
Muestra escasa - Co a de muestra
Muestra escasa - SSC
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2- Siga el procedimiento adecuado que se indica a continuaCión para el tipo de recipiente que contiene la muestra escasa. En la
pantalla anterior, la posición G6tlene a su derecha la lelra 1", Esto significa que la muestra se encuentra en un tubo. A continuación se
explica el significado de las letras de recipientes de muestra en la pantalla LIsta de carga:
t "tubo de muestra
c" copa de muestra
X" SSC I " copa limitada - sin chequeo de nivel,
Reci iente de muestra
Tubo con códi o de barras
Tubo sin códi o de barras
Co a de muestra
SSC ,1

Muestra escasa - Tubo primario con código de barras
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Cuando se produce una situación de muestra escasa en un tubo primario con etiqueta de código de barras, r la muestra
a un SSC o a una copa de muestra en función de la cantidad de muestra disponible. I
El volumen muerto de un SSC de $iemens es de 30 IJL sólo en el tubO de muestra que se utitlzó para efectuar el alineamiento de
máxima profundidad de la cánula de muestra para un sse. Los tubos que presentan el SSC en una posición inferior pueden utilizarse,
aunque deben estar llenos con 1.0 ml de muestra. I
1. Pulse la tecla Pause.
2- Retire de su posición de segmento el tubo con al código de barras y, con la ayuda de una pipeta, transfiera la muestra a un sse,
3- Sitúe el SSC en la parte superior del mismo tubo con código de barras y colóquelo en el mismo segmento de muestra y en la misma
posición, I
ADVERTENCIA: Si la combinación de tubo de muestra con CÓdigode barras y SSC no se sitúa en la misma posición de segmento que
la muestra original, tanto la Identificación del paciente como los resultados serán erróneos. "

4- Pulse la tecla Pausa.
5- En la pantalla Lista de carga qua Indica las muestras escasas, sitúe el cursor en la muestra escasa y pulse F6: Cambiar a SSC. A
continuación, responda sí a la pregunta que aparece escribiendo una "s•.
6- Una vez resueltas todas las muestras escasas, pulse la tecla Reset para borrar los mensajes de error de muestra escasa de la
pantalla.

Muestra escasa - Tubo primario sin código de barras

Cuando se produce una situación de muestra escasa en un tubo primario sín etiqueta de código de barras, puede transferir la muestra
a una copa de muestra o a un SSC en función de la cantidad de muestra disponible. I
1- Pulse la tecla Pause.
2- Retire el tubo de muestra de su posición de segmento y, con la ayuda de una pipeta, transfiera la muestra a una copa de muestra.
3- Sitúe la copa de muestra directamente sobre el adaptador en el mismo segmento de muestra y en la misma posición. SI en esta
posición se encontraba un tubo de muestra de 10 mL, deberá a~adir un adaptador en esta posición para sostener la copa de muestra.
No coloque la copa de muestra directamente sobre el tubo de muestra de 10 mL. j
ADVERTENCIA: SI la copa de muestra no se sitúa en la misma posición de segmento que la del tubo de muestra, tanto la identificación
del paciente como los resultados serán erróneos. j'
4- Pulse la tecla Pause.
5- En la pantalla Lista de carga en la que se indican las muestras escasas, sitúe el cursor en la muestra escasa y pulse F8:
Modif./Reanal, para acceder a la pantalla Introducdón de los datos de la muestra. Pulse F7: Próximo modo hasta que en el campo
Modo aparezca el valor "Copa".

"6- Pulse F2: Proceso único.

Muestra escasa - SSC

Cuando la muestra de un SSC es escasa, puede verter la muestra en una copa de muestra.
1- Pulse la tecla Pause.
2- Retire el tuba de muestra de su posición de segmento y, con la ayuda de una pipeta, transfiera la muestra a una copa de muestra,
3- Sitúe la copa de muestra directamente sobre el adaptador en el mismo segmento de muestra y en la misma posición. Si en esta
posición se encontraba un tuba de muestra de 10 mL, deberá añadir un adaptador en esta posición para sostener la copa de muestra,
No coloque la copa de muestra directamente sobre el tubo de muestra de 10 mL.

ADVERTENCIA: Si la copa de muestra no se sitúa en la misma posición de segmento que la del tubo de muestra, tanto la identificaciÓn
del paciente como los resultados serán erróneos.

"4- Pulse la tecla Pause.
5- En la pantalla lista de carga en la que se indican las muestras escasas, sitúe el cursor en la muestra escasa y pulse Fa:
Modlf./Reanal. para acceder a fa pantalla Introducción de los datos de la muestra. A continuación, pulse F7: PrÓxima modo hasta que
en el campo Modo aparezca el valor "Copa".
6- Pulse F2: Proceso único.
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Recomendación para el modo Copa limitada -No cI1equeo de nivel: j
Procese las pruebas de una en una comprobando el volumen de muestra en la copa después de cada prueba. Invertirá más tiempo ,en
procesar todas las pruebas, pero los resultados serán mucho más fiables porque habrá comprobado el nivel de liquido de la c(jpa
después de cada prueba. I
Para saber las pruebas que se han procesado primero, consulte los resultados en la secuencia de orden de muestreo ..
Vaya a la pantalla Resultados para esa muestra y pulse F7: Orden si/no hasta que aparezca un mensaje que indique que el orden de
las pruebas de la pantalla es el orden de muestreo. Las pruebas que aparecen en la parte superior son las que se procesaron ,en
primer lugar. I

Muestra ascasa - Copa de muestra

Cuando la muestra de una copa de muestra es escasa, cambie el tipo de recipiente de la muestra por una copa limitada.
limitada es una copa de muestra que se procesa sin realizar un chequeo de nivel de fluido.
El usuario se debe asegurar de que quede un poco de muestra en la copa después de procesar la muestra.
1- En la pantalla Lista de carga que indica las muestras escasas, sitúe el cursor en la muestra escasa y pulse F7:
continuación, responda si a la pregunta escribiendo una .s.
2- Una vez procesada la muestra, es necesario que quede algo de fluido de muestra en la copa de muestra,
vacía, deberá verificar si los resultados de las pruebas son correctos.

~\
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El programa Estado de las muestras permite comprobar la evoluci6n de ias muestras a medida que el instrumento las analiza. Hay
varios métodos para establecer el estado de las muestras y de sus segmentos correspondientes:
• Estado de las muestras, pantalla
• Tecla de aviso Estado urg .
• Tecla Aviso de muestra
• Pantalla Estado de los segmentos - Segmentos en el instrumento
• Pantalla Estado de los segmentos - Todos los segmentos,
Vlsuallzacl6n del estado de las muestras
Pantalla Estado de las muestras
La pantalla Estado de las muestras puede mostrar las últimas 500 solicitudes de muestra que se han introducido en la memoria del
instrumento. Una muestra aparecerá inmediatamente en esta pantalla cuando se hayan introducido los datos de la muestraj'
permanecerá en ella hasta que se elimine automáticamente, ya sea porque se haya alcanzado el limite de 500 muestras o el limite e
5000 pruebas, según cual de estas dos circunstancias se produzca primero. Cuando la lista esta llena, las muestras se van eliminando
según el método primero en entrar/primero salir. J
Puesto que puede contener hasta 500 muestras, esta pantalla dispone de una funci6n de búsqueda (consulte el apartado "Búsqueda
de una muestra" más adelante en este m6dulo) que permite buscar rápidamente una muestra determinada. I

,1

Desde ia pantalla Estado de las muestras. compruebe si la categoría del estado de la muestra que desea consultar aparece entre
corchetes en la esquina superior derecha de la pantalla Si la categoria que aparece no es la que desea ver pulse F2' Pr6ximo esta~o

ADVERTENCIA: Si no queda liquido de muestra en la copa DESPUÉS del procesado, deberá repasar los
información que es correcta y la que no. Para ello, compruebe qué pruebas se muestrearon antes. Los resulta as pruebas que
se muestrearon (y, por tanto, se procesaron) antes tienen mayor probabilidad de poder presentarse en informes; sin embargo, los
resultados obtenidos cuando la copa de muestra estaba vacia reflejarán unos valores que no estan basados en ningún fluido y, por io
tanto, no deberían tenerse en cuenta. El usuario debe determinar en qué prueba se produjo esta situaci6n e invalidar los resultados de
la misma, así como todos los resultados de las pruebas subsiguientes. Los resultados err6neos pueden tener asociado o no un
mensaje de informe de la prueba.,
Estado de las muestras
Determinación del estado de las muestras

hasta que aparezca la categorla de estado deseada. I
Estado Si nificado

Ilntroduc Los datos de esta muestra se han introducido en una Lista de carga, pero aún no se ha solicitado que él
sistema "rocese esta muestra. Los datos de esta muestra todavla "ueden modificarse antes del procesado. f

Listo Los datos de esta muestra se han introducido en una Lista de carga, la muestra se ha cargado en el segmento
1 de muestras y se ha solicitado que el sistema procese esta muestra. Los datos de esta muestra todavía

"ueden modificarse antes del "rocesado. t
Comenzado El sistema ha empezado a procesar la muestra. Puede que algunos resultados estén disponibles. Parll ver las

p~:~as finalizadas, sitúe el cursor en la muestra y pulse Fa: Resultados. Aunque el procesado ya haya,
em ezado, todavía oueden añadirse nruebas adicionales a esta muestra. ¡

Terminado Todas las pruebas de la muestra se han procesado y todos los resultados están disponibles. Para ver lós
resultados, sitúe el cursor en las muestras y pulse Fa: Resultados. Esta muestra puede modificarse y

1 ' orocesarse de nuevo.
Impreso T~~~s las pruebas de la muestra se han procesado y todos los resultados de las pruebas se han enviado a la

im resora. Esta muestra ouede modificarse v orocesarse de nuevo. l
Enviado Todas las pruebas de la muestrll se han procesado y todos los resultados se han enviado a un ordenador,

centrlll externo. Esta muestra nuede modificarse v nrocesarse de nuevo. I
Todo Lista ue abarca todas las muestras ue actualmente se encuentran en la memoria del instrumento. I

'1

Tecla de aviso Estado urg.
"

La tecla de aviso Estado Urg. se puede configurllr de modo que cambie a rojo o amarillo para avisar de una situación específica
(consulte el módulo 6: Personalizaci6n). La pantalla Muestras urgentes aparece al pulsar la tecla en la pantalla tácH!.
La Información que aparece en el campo "Cuando acabe" depende del estado de la muestra:
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Cuando en el campo "Cuando acabe" aparece
Ahora
TIempo para la finalización
No comenzadas (si el aviso está activo)

lntroduc (si el aviso no esta activo)

Pantallas
Indica todas las muestras ur entes, Inde endlentemente del estado
Visualiza todas las muestras ur entes com letadas.
Visualiza todas las muestras urgentes en curso. El campo "Muestrll terminada en" se actualiz
se undos, Cuando se com leta una muestra, se elimina de la lista.
Visualiza las muestras u entes introducldas ero no iniciadas en un eriodo es

Estado de la muestra
El proceso ha finalizado
Proceso en curso
Introducidos pero aún no
procesados
I
Hay cuatro modos de visualización para la pantalla Muestras urgentes, en funci6n de la configuración (consulte "Configuración
aviso de muestra urgente" en el módulo 6: Personalizacl6n). Para cambiar la pantalla, pulse F3: Pantalla siguiente.
I
Modo
Ver todo
Ver terminadas
Ver en proceso

.1

Ur entes sin

J(



Las teclas de función adiCionales de la pantalla Muestras urgentes pueden ahorrar tiempo mostrando directa
ayudarán a investigar y a resolver errores, Para utilizar las siguientes teclas de función, primero deberá mover
individual.

.t,"~,37
sor a la muesti'a

Pulse F8: Aviso completo.

Tecla de función
F1: Resultados
F2: Modif./Reanal.
F5: Borrar aviso

F8: Aviso completo

I

I Propósito I
Muestra la pantalla ResuRados
Muestra la pantalla IntroducCión de los datos de la muestra.
Elimina el estado de aviso de la muestra seleccionada. Existe

un método más práctico para eliminar este aviso, que consiste
en resolver el problema causante del estado del aviso.
Esta opción sólo está disponible cuando el aviso de urgencias
terminadas está configurado como Elegible. Resalte una
muestra que se esté procesando o que no se haya iniciado.

Cuando el proceso de la muestra resaltada haya finalizado, se activa el aviso.

Tecla Aviso de muestra

La tecla Aviso de muestra de la pantalla táctil cambia el color a amarillo cuando se vuelve a procesar una prueba por una de las
razones siguientes:
• dilución automática
• prueba reflexiva automática
• repetiCión de pánico
• error proceso
Pulse la tecla Aviso de muestra para ver la pantalla Aviso de muestra:
!I
Las muestras aparecen en la pantalla en el momento de finalizar la prueba inicial y se eliminan una vez completado el reanalisis. La
pantalla se actualiza cada 10 segundos. •
Mientras se visualiza la muestra, podrá seleccionarla con el cursor y pulsar F1: Resultados para ver los detalles {consulte
"Visualización de los resultados de las pruebas' más adelante en esta sección}. 1
Cam o Información ,
Nombre del aCiente Nombre del aCiente asociado a la muestra. ,
10 de muestra IdentificacJón de la etiqueta del código de barras o la de la pantaUa de Introducción de los datos de

la muestra.
Posición Posición de la muestra en el se mento
Motivo para el reanalisis Las posibiiidades son las siguientes:

I -Dilución automática
-Prueba reflexiva
-Repetición de pánico
-Error de 'nroceso

Método El método de rueba ue está siendo reanalizado o refle'ado ara la muestra.
Finalizado en Tiempo restante hasta que haya finalizado el procesadode la muestra. Expresado en minutos y en

se;"undos o como LISTO,

!I
Estado de los segmentos - Segmentos en el Instrumento
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Estado de los cubiletes de reacción del módulo heterogéneo

Para ver en cualquier momento el estado de las asignaCiones de las posiciones de los segmentos que aparecen en el área Estado de
los segmentos de la pantalla, pulse en cualquier momento la combinación de teclas AIVS. f
La pantalla Segmentos en el instrumento indica la posicJón de cada segmento, asl como la identificaCión de la muestra asignada a esa
posiCión. Las identificaciones que aparecen en los segmentos ulilizan la información que aparece en el campo del número de la
muestra de la pantalla Introducción de los datos de la muestra. I
il
Estado de los segmentos - Todos los segmentos

Para ver en cualquier momento el estado de procesado de las posiciones de segmento de todos los segmentos, pulse la combina~ión
de tedas AIUS y, a continuación, pulse F1: Ver todos. I
Revisión del estado de los segmentos,
Desde la pantalla Estado de los segmentos - Segmentos en el instrumento, que se muestra a continuación, puede observar el estado
de las asignaciones de posTción de los segmentos que aparecen en el área Estado de los segmentos de la pantalla. Para ver esta
pantalla, pulse la combinación de teclas AltlS en cualquier momento, 1
La pantalla Segmentos en el instrumento indica la posición de cada segmento, asl como la IdentificaCión de la muestra asignada a e
posición. La columna de identificaciones de los segmentos utiliza la Información que aparece en el campo del número de la muest de
la pantalla Introducción de los datos de la muestra. 1
¿Para qué sirvo la pantalla Todos los segmentos?
Utilice esta pantalla antes de introducir las muestras en los segmentos que actualmente no se encuentran en el instrum to y cuand
no recuerde la disponibilidad de las posiciones de los segmentos. I
Desde la pantalla Estado de los segmentos - Todos lOSsegmentos que se muestra a continuación, puede ver el est o de proce do
de las posiciones de segmento de todos los segmentos. Desde ta pantalla anterior Estado de los segmentos - egmenlos n el
instrumento, pulse F1: Ver todos para ver esta pantalla. oq. Igna' s!=arFresa
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El estado de las 45 posIciones del plato de mcubaClon del MH se puede consultar desde la pantalla Menu oooso. Para
ver el estado de cada posiCión del plato de incubación: I
1- Vaya a la pantalla Menú secundario de control de proceso y pulse F3: Ver mapa cubil.
2- Pulse Exil para vOlver a la pantalla Menú de control de proceso. El estado de las posiciones en el plato de incubaCión aparecera
siempre que se visualice esta pantalla,
lf:W

Ex licación
No se ha ca ado nir¡ ún cubilete o la oslclón está vacla.
El cubilete se ha ca ado salisfactorlamel'lte.
El sistema ha asi nado el cubilete ara su uso.
El cubilete contiene muestra/reactivo esté incubando.
El cubilete está en el lato de lavado.
El cubilete ha vuelto del lalo de lavado al lato de incubación,
Ensa o finalizado, el cubilete se ha utilizado se eliminará.

w
W
P

letra
U
l
A

,,,
¡
I,,

El punto que aparece en pantalla Justo encima de la posición 1 y la linea que aparece sobre la posición 23 corresponden al punto
blanco de alineamiento y a la marca blanca de alineamiento respectivamente del plato de incubación. Si en esta pantalla se presenta
un cubilete que debe localizarse, utilice estos dos puntos de referencia y consulte la siguiente Ilustración. La posición o ranura 1
siempre es la primera posición que se encuentra aliado del punto de alineamiento blanco en el sentido contrario a las agujas del reloj.
El resto de posiciones o ranuras están numeradas en el sentido de las agujas del relojempezando desde la posición o ranura 1.

InterpretacIón de 10$ resultados de las pruebas

Informes de resultados de las pruebas

Podrá presentar un informe de un resultado, si éste aparece sin ningún mensaje en la linea correspondiente del informe impreso de los
resultados. Consulte la información siguiente si aparece un mensaje.

Informes de resultadO$ con mensajes de advertencia

Un resultado podrá ir acampanado de un mensaje de advertencia en la columna Intervalo de referencia.
especifico, se podrá o no informar este resultado.

En funCión del mensaje

I
ADVERTENCIA: No informe un resultado que aparezca en el informe con un mensaje que indique que NO PUEDEN PRESENTARSE
INFORMES, aunque pueda aparecer un resultado en el informe impreso. 1
Una línea de resultado del informe sólo puede mostrar un mensaje de advertencia. Si un resultado se ve afectado por más de un
mensaje, el Instrumento imprimirá el mensaje de mayor prioridad. Consulte la sección "Prioridades de los mensajes en los informes tle
los resultados. en el Apéndice. 1
Resultados de las pruebas con Indicadores de Intervalo de referencia

Un resultado puede ir acampanado de un indicador de intervalo de referencia. Existen cuatro indicadores de intervalo de referencia: AL,
BA, ap y Ip. Se podrán informar aquellos resultados que vayan acompañados sólo por un indicador de intervalo de referencia.
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ADVERTENCIA: No informe un resultado que aparezca en el Informe impreso junto con un indicador de intervalo de reterencia si
también aparece junto con un mensaje que indique que NO PUEDEN PRESENTARSE INFORMES.
Estos indicadores de intervalo de referencia aparecen junto a un resultado en función de los intervalos programados por el usuario p. a
ese metodo en la pantalla Parámetros del método. Consulle la secc1ón "Introducción de parámetros del método" en el Mód o 6:
Personalización. Recuerde que debe seguir los procedimientos de su laboratorio para los indicadores bp y ap.,
Indlce HIL. (sistema Dlmenslon@Xpanrn'l Plus y RxLMax)

El Indice HIL le puede avisar de posibles interferencias de hemólisls. ictericia y lipemia en una muestra, en la que:
H'" hemoglobina resultante de la lisis de los hematíes
I '" ictericia resultante de la bilirrubina endógena
L '" lipemia o turbidez causada por lípidos insolubles
Cuando la función HIL se ha programado (vea el Módulo 6: Personalización). el instrumento dispensa auto
muestra a una cubeta vacia junto con el agua del sistema. Las medidas de absorbancia espectral se utilizan p a ge
especifico de la muestra. ~'



El ¡ndice HIL aparece en el informe como un valor de tres dígitos, en el que: ?
Primer dlgito = ¡ndice H .
Segundo dígito = ¡ndice I
Terperdlgito = índice L
Cada valor de Indice tiene una correlación con una concentración aproximada para cada uno de los posibles inlerferentes, lal como se
es ' cifica en esta tabla: 1
Indice H I l

; Hemo lobina m fdL BiJirrubina m IdL ¡nlrall id"" m IdL
1 H=25 1=2 L=25
2 25<H=50 2<1:5 25<L=50
3 SO"H=200 5<1=20 50<l=200
4 200<H=300 20<1=40 200<L=600
S 300<H=500 40<1"'60 600<L=1000
6 500<H=1000 60<1=80 1000<L=3000

Si sl cumplen las siguientes condiciones, el Informe mostrará el mensaje "Inlert HIL" junto al resultado afectado:
'el Modo Operativo HIL se ha establecido en modo "ACT. AUTOM",
'un método con los valores Introducidos de Indice de avisos entre 2 y 6 ha sido procesado en la muestra
'cualquier valor de indice Hll medido (H, I o l) es mayor o equivale al valor de Aviso correspondiente especJficado para dicho método.
Si aparece el mensaje "Interf Hll", siga el procedimiento del laboratorio para el informe de resultados en el caso de muestras
hernOlizadas, ictéricas o lipémicas.
Si se ha solicitado el numero máximo de pruebas (36) para una muestra, no se procesará el indice HIL.
I

ImpresIón de Infonnes de Jos resultados en una Impresora externa •..
I

Si se conecta una impresora externa al Instrumento, se puede elegir entre Imprimir los informes de lOS resultados en la impresora
externa y además en ia impresora del instrumento, o en la externa exclusivamente. También se puede personalizar el informe de la
impresora externa para cada laboratorio (consulte las secciones "Configuración de la impresora" y "Personalización de informes de la
impresora externa" en el Módulo 6: Personalización).
Se pUede seleccJonar el orden que se prefiera para la lista de los resultados.
los resultados se pueden imprimir y mostrar en la pantalla Resuitados en el orden en que se procesaron o en cualquier otro orden
personalizado que se seleccione. Consulte la sección "Selección del orden de los resultados" en el MÓdulo 6: Personalización.

I
Informe Impreso de Jos resultados

I
El informe impreso de los resultados sale automáticamente por la impresora del instrumento una vez procesadas todas las pruebas
solic~adas en una muestra. Si se produjese algún problema con el instrumento durante el procesado de una prueba, en el infom1e
aparécerá un mensaje especifico para cada una de las pruebas afectadas. En la página siguiente se muestra y explica un informe de
prueba típico.
Si se solicitan o realizan dos o más pruebas iguales en la misma muestra, la media, la sd y el C'I de las pruebas aparecerán en la parte
inferior del informe de los resultados.
Para Calcular la deSViaCiónestandar y el coefiCiente de vanaClón de estas pruebas se emplean las siguientes fórmulas

SID J ¿eX - SI)'
, N-1

C"-~••. - SDX x 100

Interpretación dellnfonne Impreso de los resultados

MaÍllIal de InstruCCiones
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Búsqueda de una muestra

Manual de Instrucciones

I
Se pueden reimprimir estos resultados pulsando F5: Imprimir. Si estos resultados ya se han enviado a un ordenador central, a recerá
el mensaje "¿Quiere volver a enviar estos resultados al ordenador externo .(sln}?". Antes de usar esta opción de reir smisión,
asegúrese de que el ordenador central puede recibir más de un Informe para una misma muestra sin confundirlos. Si no est seguró de
ello, consulte al asesor local de su ordenador central. Pulse "n" para imprimir los resultados; pulse "s" para retran itirlos 1
ordenador central.

1- Utilizando la pantalla Estado de las muestras, compruebe que la categoría del estado de la muestra por
aparece dentro de los paréntesis situados en la esquina superior derecha de la pantalla. Si la categoría que
desea, pulse F2: Próximo estado hasta que aparezca la categoría deseada.

Informe de los resultados - Por qué aparece/Qué significa
Datos del paciente - Proviene de la pantalla Introducción de los datos de la muestra (o del LIS).
Resultados de la prueba HIL - Indica los tres indices para la medición HIL en la muestra. Se utiliza para determinar si se deben tener
en cuenta las condiciones de la muestra antes de presentar el informe de resultados. ,
CA - Indica que se solidtaron y realizaron dos pruebas de CA en esta muestra.
crea _ Estas letras en minúscula indican que el volumen de muestra estándar de este método se ha modificado en la pantalla
Parámetros del método, o bien que el método se ha correlacionado. Consulte el Módulo 6: Personalizaclón, "Introduedón !:le
parámetros del método". I
MG - El resuRado sobrepasó el limite del ensayo del método. Aunque un resultado vaya acompañado de un mensaje AL en el informe,
no podra presentarse ningún informe acerca de él si también va acompañado de un mensaje "rango ensayo" que indique que ,ha
pueden presentarse informes acerca de él. r
VANC _El resultado estuvo por endma del límite del ensayo del método y no se pudo calcular. No se presentará informe alguno acerca
de los resultados que vayan acompañados por el mensaje "superior mg. ensayo", que indica que no se puede presentar ningún informe
a~~e"~. I
CA - El instrumento calculÓ automatlcamente la última línea porque se efectuó más de una prueba de CA en la muestra.
Consulte la seedón "Mensajes en los informes de los resuRados e indicadores de intervalo de referenda" en el apéndice para obtener
un listado alfabético de todos los mensajes de advertencia de la prueba, su significado y las aedones que deberá llevar a cabd el
usuario cuando aparezcan. j
Visualización de los resultados de las pruebas

1- En la pantalla Resultados, escriba el nombre del paCiente o el número de muestra y pulse Enter. Aparecerá la muestra con se
número o nombre de paciente procesada en último lugar. I
2- Para ver si existe algún otro resultado de muestras con ese mismo nombre de paCiente o número de muestra, pulse F1 Pág.
Anterior para buscar en orden cronológico una muestra procesada antes que ésta. o F2: Pág. Posterior para buscar una muestra
procesada después de ésta. Se pueden ver/Imprimir los resullados en el orden en que fueron procesados ("orden de muestreo") ajen
un orden personalizado (orden seleccionado), si se ha conñgurado alguno. Pulse F7: Orden sí/no y escoja para ver la diferencia entre
una secuencia con orden de muestra y una secuencia con orden de procesado para estos resultados. Tenga en cuenta que el
instrumento empleará en todos los informes posteriores el orden utilizado por última vez en esta pantalla: normalmente, diChOorden' no
suele modiñcarse una vez configurado durante la InstalaCión del instrumento. l
Relmpra$16n de los resultados desde la pantalla Re$ultado$
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3- Escriba el nombre del paciente o el número de muestra que desee. No es necesario escribir el nombre I I numero de
muestra completos; basta con escribir lo sufiCiente como para que resulte inequívoco, precedido o seguido de un seo ('). Para ve'
cómo se usa el", consulte el apartado "Ejemplos da búsqueda" en la página siguiente.
4- Pulse la tecla Enter, Aparecerá la pantalla Resultados de la muestra con ese criterio de búsqueda procesada en último lugar.
5- Pulse F1: Pág. Anterior para ver si se encontraron más coincldencias para el criterio de búsqueda introducido.

Mocllflcaclón y mantillals de una muestra

1- Vaya a la pantalla Introducción de los dalos de la muestra en la memoria del instrumento usando una de las tres pantallas que se
muestran a continuación' I
En esta antalla Ha a lo si uienle I
lisIa de carga Si la muestra está todavia en la Lista de carga, situe el cursor en la I"

muestra v Dulse F8: ModiflReanal..
Estado de las muestras 1- Pulse F2: Próximo estado hasta que la categoría de estado en la
I esquina superior derecha de la pantalla cambie a la categoría del estado de la muestra, de conocerse

ésta, o pulse Todo,
2-lo~~~ce la muestra ~~,esta lista desplazando el cursor has~~~ muestra mediante las teclas de flecha,
o bien ulsando F3: Bús ueda e introduciendo el criterio de bus ueda deseado.

Resultados 1 Espacifique el patrón de búsqueda que desee. I2 Una vez localizada la muestra, oulse F4: Modlf./Reanal.
I

2- Aparecerá la pantalla Introducción de 105datos de la muestra o Añadir pruebas, Modifique o añada cualquier información del mismJ
modo que si estuviese rellenando la pantalla IntroduCC1ónde 105datos de la muestra. (Si aparece la pantalla Añadir pruebas, sólo se
podrán aFiadir pruebas a esa muestra o cambiar su prioridad.) 1
3- Una vez modificada la información:
'Pulse F2: Proceso único o la tecla Run para iniciar el procesado de la muestra.
'Pulse F3: Lista de carga para introducir la muestra en la Lista de carga. A continuación, pulse F4: Procesar o la lecla Run si desea
iniciar el procesado de todas las muestras que aparecen en la Lista de carga.
Desde la pantalla Introducción de los datos de la muestra también puede pulsar F1: Muestra nueva para introduclr una nueva muestra,

Reanállsls de pruebas utilizando la función Cargar errores

1- No extraiga ningun recipiente de muestra o segmento de su posición original ni borre ningún segmento utilizando el software.
2- Revise el informe de la prueba de esa muestra y corrija cualquier problema del instrumento que pueda haber dado lugar ai mensaje
o los mensajes del Informe. 1
3- Desde la pantalla lista de carga, pulse F6: Cargar errores,
4- Conteste al mensaje que aparece, para señalar el segmento o los segmentos que tienen muestras con errores que se deben cargar
en la Lista de carga. 1
Selección Opciones de selección

Letra del se mento

,
5- Conteste al mensaje que aparece escribiendo una .s". 6 Seleccione lo que desea hacer a continuación:
'Para reanalizar las muestras en ese momento, pulse F4: Procesar,
'Para introducir muestras nuevas, vaya a la panlalla Introducción de lOSdatos de la muestra.

Necesidadlls del sistema Aviso de reactivos

REAGENT GARTRIOOE ALERTS
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REAGENT CAATAIOOE LOT NUMBER ALERT ,Ir TE-STSLEFT_._--_ ........... --------- .. ....._-- ------_ ..
ACP XX3009 10 ,
"-, XZ2299 240 24('
CHOL XY3096 16' ro
CHOL ZXg(o;S '6l '00

1I

1 ~l: CCl'l~IG .oLERTS 111'2: 111'): 111'4: PRINT 1
IFE; 111'6: 1Il'1: 11Fa: I .

Cuando la tecla de aviso de reactivos cambie a color amarillo, pulse la tecla de la pantalla táctil para ver la pantalr'll:1
de reactivo.
El ejemplo de la pantalla anterior muestra tres situaciones distintas para un aviso de cartucho de reactivo:

) I
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ACP -hay instalado un solo cartucho ACP FleX@y s610 le quedan cinco pruebas, cinco menos que la tolera asignada dJ

1~'B-hay instalados varios cartuchoS ALB FleX@,todos con el mismo número de lote. El campo -Pruebas restantes" muestra el númerJ
acumulado de pruebas de lodos los cartuchos de reactivo ALB. I
CHOL -hay instalados varios cartuchos CHOl FleX@dedoslotesdistintos. La tolerancia de 161 se compara con el número acumulado
de .Pruebas restantes" de lodos los cartuchoS de reactivO CHOL. I
Cuando aparece un método en la pantalla Aviso de cartuchos de reactivos, puede realizar una de estas acciones:
.Cargar un número suficiente de cartuchos de reactivo que supere la tolerancia "Aviso con" para el método (consulte "Adición de
cartuchos de reactivo" en esta sección), 1
'Cambiar la tolerancia "Aviso con' a un número inferior al número de pruebas disponibles. (consulte "Establedmiento de tolerancias d
aviso" en el MódulO 6: Personalizadón. 1
'Cambiar la tolerancia "AvisO con" a O (cero) para desactivar la función de aviso de dicho método, (consulte "Establecimiento d
tolerancias de aviso" en el Módulo 6: Personalízación). I

"Revisión del Inventarlo de cartuchos de reactivos

"El Inventario de cartuchos de reactivos contiene toda la informadón acerca de cada uno de los cartuchos de reactivos FleX@colocados
en ese momento en el plato de reactivos. Desde la pantalla Inventario de cartuchos de reactivos, pulse la tecla de un método para
desplazarse directamente hasta ese método de la lista La información de esta pantalla se incluye en la tabla que aparece a
continuación. I
C,m Información I
Método Abreviatura del nombre del método.
Número lote Número de fabricació~s~_ellote del cartucho, de 6 caracteres (dos, letras v cuatro números. t
Número secuencia Número de ocho di itas exclusivo de cada cartucho. I
Pruebas restant Número de ruebas " uedan en el cartucho. I
Caducidad calibrac. Fecha de caducidad de la calibración de dicho lote. I
Caducidad en el sistema Fecha tras la cual el sistema no empleará ese cartucho, que se

deberá desechar. t
En uso S¡ (blanco) El cartucho se esté hidratando en estos momentos !
I o está siendo usado por el sistema para procesar una lista d

carga o una verificación del sistema. t
Nó"iblanCO) El cartucho no se está usando.

Referencias de las teclas de función •••

Todos los procedimientos para aprender a utilizar las teclas de función aparecen en este módulo, en las paginas siguientes,

"F1: Ver retenidos Consulte el procedimiento "Uso de terceros lotes de cartuchos de
reactivos',
F3: Sacar reactivo Consulte el procedimiento "Extracción de cartuchos de reactivos'.
F4: Afladlr react. Consulte el procedimiento "Adición de cartuchos de reactivos".
F5: Imprimir Púlsela para imprimir todo el inventario de cartuchos de reactivos.
F6: Reparar Invent Consulte el procedimiento "Extracción de cartuchos de reactivos',
F7: Sacar vaclos Consulte el procedimiento "Extracción de cartuchos de reactivos',
Fa: Sacar todos Consulte el procedimiento "Extracción de cartuchos de reactivos"

o

Adición de cartuchos de reactivos

•

Sólo será necesario utilizar este procedimiento cuando el lector de códigos de barras no pueda leer el código de b
reactivos,

Los cartuchOs de reactivos se colocan en el Instrumento utilizando el cargador automatlco, Todo lo que hay que hacer es cOlocar,el
cartucho dentro del cargador. El sistema leerá la Información de la etiqueta de código de barras y hará avanzar el cartucho hasta el
plato de reactivos. I
"Adición automática de cartuchos de reactivos ,

Coloque el cartucho de reactivos en el cargador automático de modo que su parte estrecha sea lo primero que entre en el instrumento
y la etiqueta de código de barras quede en la parte derecha del cartucho.

ADVERTENCIA: No afiada ningún cartucho de reactivos que:
• Haya sido utilizado en cualquier otro instrumento Dimensionilll .
• Haya superado la fecha de caducidad en el sistema (consulte el prospecto) .
• Haya superado su fecha de caducidad (consulte el envoltorio).
• Esté vacío.

Identificación de las partes de la etiqueta de un cartucho de reactIvos:
La etiqueta de código de barras de los cartuchos de reactivos tiene el siguiente formato estándar:

GB030125131096

"GB0301 :::Número de lote (dos letras y cuatro números)
25131096::: Número de secuencia (ocho números)

Introducción manual del código de barras de un cartucho de reactivos
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1- Anote en un papel la siguiente información acerca de la etiqueta del cartucho de reactivos:
'Abreviatura del nombre del método (por ejemplo, CREA)
'Número de lote (por ejemplo, GB0301)
'Número de secuencia (por ejemplo, 25131096)
2. Vaya a la pantalla Control de cartuchos de reactivos.

ADVERTENCIA: No añada ningún cartucho de reactivos que:
.Haya sido utilizado en cualquier otro instrumento Dimension@.
•Haya superado la fecha de caducidad en el sistema (consulte el prospecto) .
•Haya superado la fecha de caducidad (consulte el envoltorio del cartucho de reactivos).
'Esté vacío.

3- COloque el cartuchO de reactivos en el cargador automático de modo que su parte estrecha sea lo primero que entre en el
instrumento y la etiqueta de código de barras quede en la parte derecha del cartucho. I
4- Esta vez, cuando el lector de códigos de barras no pueda leer el código de barras, utilice el teclado para Introducir en la pantalla la
información registrada en el paso 1. I
a) Escriba la abreviatura del nombre del método (por ejemplo, CREA) y, a continuación, pulse Enter. b) Esctiba el número de lote (por
ejemplo, GB0301) y, a continuación, pulse Enter. c) Escriba los cinco primeros dígitos del número de secuencia (por ejemplo, 25131) y',
a continuación, pulse Enter. d) Escriba los tres últimos dígitos del número de secuencia (por ejemplo, 096) y, a continuacJón, pulse
Enter, ;
5- Pulse F1: Aceplar datos para confirmar la adición del cartucho de reactivos, El cargador automático colocará el cartucho de reactivos
en el instrumento, ,.
Deje que el sistema extraiga los cartuchos de reactivos vacios o caducados de modo automático ...
En el Menú PrinCipal, pulse F6: Conf, Sistema y configure el valor del campo Sacar cartuchos automático en "sl" Para modíficar este
campo tendrá que introducir su contrasella. I
Un "NO" amarillo en eí campo En uso.. Indica que no se pudo completar con éxito la extracción automática de un cartuchO de
reactivos, Éste deberá ser extraído manualmente. Consulte 'Para extraer un cartucl10 de reactivos específico" en esta página. r
SI el código de barras del cartuchO de reactivos no se puede leer al ser extraído del instrumento, aparecerá el icono del distribuidor de
reactivos,

Para extraer un cartucho de reactivos especifico:
1- Sitúe el cursor en el cartucho y, a continuación, pulse F3: Sacar reactívo.
2- Cuando la luz roja del cargador empiece a parpadear, extraiga el cartucho de reactivos del cargador.
3- Pulse F1: Confirmo Sacar.
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Para extraer todos los cartuchos de reactivos vaclos:
1- Pulse F7: Sacarvaclos.
2- Extraiga los cartuchos de reactivos del cargador conforme el instrumento los vaya sacando del plato de reactivos,

Para extraer todos los cartuchos de reactivos:
1- Pulse Fe: Sacar todos.
2- Extraiga los cartuchos de reactivos del cargador conforme el instrumento los vaya sacando del plato de reactivos,

Para extraer un tercer lote del Instrumento:
1- Desplace el cursor hasta el cartucho de reactivos,
2- Pulse F3: Sacar reactivo. El cartucho será llevado hasta el cargador automático para poder ser extra Ido,

Uso de terceros lotes de cartuchos de reactivos,
A veces puede cargarse en el sistema un tercer lote de cartuchos de reactivos para un método, Cuando se cargue un tercer lote,
aparecerá el icono parpadeante del distribuidor de reactivos, Si pulsa la combinación de teclas AIIIR para ver por qué aparece dicho
icono, podrá leer el siguiente mensaje: "Se ha aliad ido un cartucho de reactivos que obliga a calibrar un tercer lote. Se ha almacenado
como método HOLD [RETENíDO]. Vaya a la pantalla del inventario de terceros lotes para sustituir un lote actualmente calibrado'o
quitarlo del inventario,"EI sístema Dimensionl!l no empleará ningún cartucho de reactivos designado como HOLD [RETENIDO] hasia
que se le confirme que debe usar ese tercer lote, Se deberá revisar periódicamente la existencia de terceros lotes de cartuchos de
reactivos en el instrumento, yendo a la pantalla Inventario de cartuchos de reactivos retenidos y pulsando F1: Ver tercer lot. I
Pera empezar a utilizar un tercer lote de cartuchos de reactivos:

1- Vaya a la pantalla Inventario de cartuchos del tercer lote de reactivos.
2- Sitúe el cursor en el cartucho de reactivos que desee empezar a utilizar en el sistema DimenSiOn@y,acontinuación,pulseF

1
'.

Sustituir lote.
3-Ya que con esta acción se elimina permanentemente de la memoria del instrumento una identificación de lote anterior, el sistema
mostrará el siguiente mensaje: "El lote nuevo sustituirá al lote calibrado (el número de lote que será sustituido). Aceptar? (sin)."
4- Pulse "s" para confirmar que desea eliminar la calibración de ese lote de la memoria del instrumento. Si no quiere sustituir aún se
lote (porque, por ejemplo, en el laboratorio todavía queden cartuchOS de reactivos FleX@de ese lole sin caducar o porque ca ese
tercer lote por error), pulse "1'1",

,
Sustitución de consumibles del MH

"Sustitución de fluidos del MH

"El módulo MH requiere tres ftuidos:
'Solución de lavado
'Solución de limpieza de la cánula de reactivos
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'Solución de limpieza de la cánula de muestra El volumen de la solución de lavado, de la solución de limpiez
y de la solución de limpieza de la cánula de muestra se comprueba mediante un sensor de n¡Yel bajo en cada un

9437
de reactivos

ADVERTENCIA: NO meZCle diferentes botellas de solución de lavado. Para evitar la contaminación de estas soluciones. utilice guantes
al manipular los conjuntos de bombas.
Susliluya los siguientes fluidos cuando la pantalia Mantenimiento diana Indique que queda menos de un 5% de ellos en la botella (F3:
Venf. cont MH) o cuando aparezca un mensaje de error en el que se indique que la botella está vacía.
1- Con el sistema en estado Listo, vaya a la pantalla Contadores del módulo heterogéneo.
2- Para sustituir la solución de lavado, la solución de limpieza de la cánula de reactivos y la SOlución de limpieza de la cánula de
muestra, abra las dos puertas del instrumento, Pulse el botón de liberación del conjunto de bombas y busque la botella que se debe
sustituir.
3- Sustituya la botella o las botellas.

ADVERTENCIA: Use guantes para evitar que se contaminen los conjuntos de bombas y las nuevas botellas de solución. Al extraer el
conjunto del tubo de aspiración de su botella, toque sólo la tapa de la botella; no toque el conjunto en si ni permita que entre en
contacto con el Instrumento o con el suelo. Si hace falta, coloque el conjunto sobre una toalla de papel limpia.
Todo el cebado de fluidos se hace de modo automático.
Una vez sustituido cualquiera de estos fluidos, el instrumento programará y realizará cualquier cebado necesario.

Botella
Solución de lavado, solución de
limpieza de la cánula de reactivos,
solución de limpieza de la cánula de
muestra

Sustitución
1- Desenrosque la tapa/conjunto del tubo de, aspiración y extráigalo de la botella. Si hace
falta. coloque el conjunto de bombas sobre una toalla de papel limpia.
2- Enrosque la tapa/conjunto del tubo de aspiración en la botella nueva y vuelva a colocana
en el instrumento.

4- Utilice las teclas de 1lecha para desplazar el cuadro del cursor hasta cada una de las botellas sustituidas y pulse la tecla Enter.
5- Pulse F1: Almac. Cambios.

Carga de cubiletes de reacción del MH

Cargue sólo cubiletes de reacción del MH nuevos. Están diseñados para utilizarse sólo una vez Y. por tanto, no se deberian volver a
usar en ningún caso. Inspeccione los cubiletes que va a cargar para asegurarse de que se encuentran en buen estado (no tienen
rebabas, restos, etc,). Asegúrese de ponerse guantes para evitar la contaminación: una materia extraña (como el polvo) podria afectar
a los métodos químicos,

Uso del cargador de cubiletes

1- Coloque los cubiletes limpios y sin contaminar en la abertura del cargador situada mas allá de los muelles de ajuste metálicos. El
cargador puede contener hasta 14 cubiletes.
2- Mantenga el cargador con la abertura hacia abajo y las puntas de los cubiletes en la ranura situada frente al instrumento. Introduzca
el cargador recto hacia abajo en la parte superior de la gula de cubiletes, asegurándose de que encaje perfectamente,

Carga de cubiletes sin el cargador de cubiletes

Los cubiletes se pueden introducir uno a uno en la guia de cubiletes sin usar el cargador. Mantenga el cubilete con la punta hacia ei
frente del instrumento y empújelo suavemente en la guía de cubiletes.

Eliminación de desechos de cubiletes de reacción del MH

1- Abra la puerta derecha del instrumento. Extraiga el recipiente de desechos dei MH fuera de su soporte y quite la bolsa del
contenedor. Separe la cinta de la bolsa, precinte la bolsa y deséchela.

ADVERTENCIA: Los cubiletes de reaCCión usados y el recipiente de desechos representan un riesgo biológico; para su eliminación,
siga los procedimientos de desecho seguro del laboratorio relativos a desechos de riesgo biológico.

2- Coloque una bolsa nueva del recipiente de desechos (suministrado en las bolsas de recipientes para cubiletes de reaedón del MH)
en el contenedor de desechos del MH. Asegúrese de que la bolsa esté totalmente abierta y de que se adapte a las paredes interiores y
al fondo del recipiente. Introduzca el recipiente de desechos con la bolsa en su soporte.

ADVERTENCIA: SI no se coloca correctamente la bolsa del recipiente de desechos del MH, se pueden producir atascos en la tolva de
cubiletes.

3- Vaya a la pantalla Contadores del MH. Desde el Menú Principal, pulse:
.F4: Prep Sistema
'F6: Contadores Sls
'F6: Contadores MH 4 Mueva el cursor al campo Cubil en desechos. y pulse la tecla
Enter para cambiar este campo a la opción Sr. A continuación, pulse F1. Almac, Cambios.

Sustitución de consumibles IMT

Determine en la pantalla Cambio consumibles IMT qué consumibles IMT están vacios o caducados o aquéllos que desea
'Sustituya cualquier fluido IMT (estándar A, estándar S, solución de lavado, solución de puente salino o diluyente) al q
suficientes ensayos (reactivo) para llevar a cabo las pruebas. B' I a o O
'Sustituya cualquier fluido IMT (estándar A, estándar S, diluyente) que esté caducado. 10 . gn .10 9

Di ctor ecnJco
Siem $ S.A.

Manual de Instrucciones Página 39 de 68



~~
~

~~~
'Sustituya el sensor QulkL YTE@sinolequedansuficientesensayosoestácaducadopara llevar a cabo la tn~.3 7
obtener información acerca del vOlumen de fluido mínimo recomendado durante un periodo de 72 horas (o semá@1
instrumento en estado Listo, consulte la tabla ue se muestra a continuación:
Solución de uente salino 101 I
Dilu ente 39 i
EstándarA 300 l
Estándar B 57 I
Solución de lavado 90 t
Sensor O I
Sustitución de fluidos IMT J

"1- Vaya a la pantalla Cambio consumibles IMT para sustituir los valores de fluidos estándar A, eslandar S, lavado, solución de puen!
salino odíluyenle.

FluidO IMT
Diluyente o solución
Estándar A, estándar B
solución de lavado

Sustitución
Desenrosque la lapa y sustituya la botella usada,

Retire el conector del lubo de la bolsa usada e introduzca el
conector del lubo en una bolsa nueva. Coloque la bolsa nueva en la bandeja de lonna que la
etiqueta esté orientada hacia la izquierda. ~

ADVERTENCIA: No vierta nunca los restos de una botella de solución de puente salino o de diluyente en una botella nueva. sI
sustituye al mismo tiempo las botellas de solución de puente salino y de diluyente, no permita que los tubos de aspiración entren erl
contacto. El contacto contaminará los fluidos de las botellas nuevas cuando se coloquen en ellas los tubos de aspiración. I
2- Pulse la tecla de función adecuada para cada fluidO sustituido. La pantalla se actualizará para mostrar el número máximo de
ensayos y, si procede, el tiempo restante para dicho fluido.
3- Pulse F8: Almac. Cambios.
Después de sustituir los fluidos, el sistema automáticamente:
'Cebará los fluidos que se hayan sustituido.
'Programará una calibración IMT si se ha sustituido el fluidO estándar A o B o al salir de esta pantalla,

Sustitución del multlsensor Integrado QuikL YTEI!l
1- Consulte la pantalla Cambio consumibles IMT para determinar si también se debe realizar una limpieza dei sistema IMT antes de,
sustituir el sensor QuikLYTE~. Si el intervalo de limpieza/acondicionamiento es cero (O), limpie el sistema IMT siguiendo el
procedimiento "LimpieM del sistema IMT" descrito en el Módulo 3: Mantenimiento antes de sustituir el sensor QuikL YTE@, I
2- Acceda a la pantalla cambio consumibles ¡MT
3- Presione hacia abajo la parte posterior del soporte del sensor y tire del soporte hacia delante.
4 Tire hacia aniba del sensor QulkL YTE@ usadO para sacarto del soporte, introduzca el nuevo sensor QuikL YTE@y cierre el soporte
del~ 1
5- Pulse F7: Cambio sensor. La pantalla se actualizará para mostrar el número máximo de ensayos y el tiempo para el nuevo sensor
QuikLYTE@. I
6- Pulse F6: Almac, Cambios, El sistema cebará automáticamente la solución de puente salino y aparecerá la pantalla Chequeo def
dilución y acondicionamiento de lMT. (Continúe con el paso 7 del apartado "Realización de un chequeo de dilución" en la página!
siguiente,)

Realización de un chequeo de dilución

El propósito de un chequeo de dilución es comprobar ia exactitud de la relación de dilución de la muestra 1:10 efectuada por la bomba.
del diluyente lMT. El fluido del chequeo de dilución tiene una concentración conocida de Na y K. Se procesan cinco réplicas de la
soiución del chequeo de dilución. Los resultados del Na y K recuperados se comparan con el valor previsto de la botella y se calcula un
% de deriva, Una deriva dentro de :l:1%es aceptable.
SOLAMENTE
Realice un chequeo de dilución como parte del procedimiento de sustitución del sensor QuikL YTE@.
SIEMPRE
• Refrigere las bolellas de la solución de chequeo de diluCión.
'Utilice la misma botella de solución de chequeo de dilución cuando compruebe el funcionamiento en diversos instrumentos.
NUNCA
'Realice un chequeo de dilución en un sensor que ya se haya utilizado para procesar muestras.
'Utllice la solución de Chequeo de diiución de una boteila a la que le quede menos de dos centímetros de fluido.
'Realice de nuevo un chequeo de dilución con la misma copa de muestra, Utilice siempre una copa recién preparada,

I~

7- Vaya a la pantalla Chequeo de dilución y acondicionamiento de IMT, escriba la posición de segmento de
acondicionamiento en el campo Empezar en la posición y pulse Enter.
8- Pulse F4: Acond/Cheqdil. La panlalla se actualizará para mostrar las posiciones asignadas a los fluidos de chequeo de dilución
acondicionamiento.
9- llene una copa de muestra con muestra de acondicionamiento (plasma o suero) y colóquela en la posición asignada lai co se
muestra en la pantalla. 1
10- Retire la tapa de la botella de solución de Chequeo de dilución y llene una copa de muestra echando la solución directam le de la
botella. Cargue esta copa de muestra en la posición asignada lal como se muestra en la pantalla. '
11- Pulse F5: Empezar, Se programará automáticamente una calibración IMT con el chequeo de dilución. I
12- Compruebe la copia Impresa del chequeo de dilución de IMT para ver si el chequeo ha salidO bien o mal. No se obl dra ning a
copia impresa del chequeo de dilución si falla la calibración IMT.
'Si el chequeo de diluci6n ha salido bien, continúe con el paso 13 más adelante. Bio . Ig~acio car Fresa
.51 el chequeo de dilución ha fallado, siga el procedimiento "Resolución de un chequeo de dilución fallido. de I pá~. . ~fMIte.
CuandO el chequeo de dilución salga bien, no será necesario VOlvera realizar la calibración IMI. Ir Técnico
.Si la calibración ¡MT falla, pulse AltlM y siga los procedimientos de la ayuda para averiguar el porqué de este fall ¡ ensS.A,
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Resolución de un chequeo de dilución fallido

El chequeo de dilución que no es aceptable genera una copia Impresa con el estado de MAL Impreso en negativo Un chequeo de
diluclón fallaré si: I
• La deriva es mayor de;l: 1% .
• La desviacJón estándar (SO) es >1.4 para el Na y >0.04 para el K .
• El chequeo de dilución no se procesó totalmente o lo hizo, pero incorrectamente. SI ambas, la denva y la SO, son Inaceptables,
resuelva en primer lugar el problema de la SO. Siga el procedimiento adecuado.presentado a continuación para corregir un chequeo de
dilución defectuoso.
Si la deriva es mayor de t1 %
1- Vaya a la pantalla Calibración de la dilución de IMT. Aparecerá un mensaje.
~; Po'" F1.Co~g'e dM, ,o ,. "O" d, oomood" "00'''' oocreg'e,'f.óoc d, ""brno'", " ,. di'oo"o? ("01", ""ib, o", ",O "mI
'Si el campo Deriva se corrige a 0%, registre ambos resultados del chequeo de dilución, MAL y BIEN de las copias impresas en la hoja
de registro Resultados de QuikL YTE@y,acontinuación, realice un CCpara Na, K y CI,
.Si el campo Deriva no se corrige, continúe con el paso 3. Si la deriva no se corrige, aparecerá un mensaje parecido al mostrado en la
siguiente pantalla.
3- Si el campo Deriva no se corrige a 0%, siga estos pasos;
al Sustituya la botella de diluyente de muestra de QuikL YTE@.
b) Utilice una nueva botella de solución de ct1equeo de dilución para volver a realizar el chequeo de dilución.
4- Pulse F4; Hacer Chqdil. para acceder a la pantalla Chequeo de dilución y acondicionamiento de IMT,
5- Pulse F2; Chequeo diluc. y, a continuación, vierta solución de chequeo de dilución fresca en una copa de muestra nueva y colóquela
en la posición asignada que se indica en la pantalla.
6- Pulse FS: Comenzar,
7- Después de realizar el chequeo de dilución:
'SI el chequeo de dilución sale bien, registre los resuitados de la copia impresa en la hoja de registro Resultados de QuikL YTE@y, a
continuación, realice un CC para Na, K y CI.
.Si ei ct1equeo de dilución sale mal, consulte el análisis adecuado de esta sección para solucionar la causa del fallo del chequeo de
dilución.
'Si la deriva sigue sin ser aceptable y al pulsar F1' Corregir deriv no se corrige, llame al Centro de asistencia técnica.
Si la desviación estándar (SD) de Na o de K o de ambos es Inaceptable
1- Vaya a la pantalla Cebado fluidos/Alineamiento de la bomba y compruebe el campo Velocidad de bombeo de IMT. Si la velocidad de
bombeo de IMT es menor de 68, cambie el tubo X del interior de la bomba peristáltica de IMT.
2- Realice el procedimiento .Alineamlento de la cánula de muestra con el puerto IMT". Consulte el Módulo 4: Alineamiento.
3-Realice otro ct1equeo de dilución utilizando una SOlución fresca en una copa de muestra nueva. Consulte el procedimiento
"Realización de un chequeo de dilución", descrito anteriormente en este módulo, y comience en el paso 7.
4- Después de realizar el chequeo de dilución:
'Si el ct1equeo de dilución sale bien, registre los resultados de la copla impresa en la hoja de registro Resultados de QuikL YTE@ y, a
continuación, realice un CC para Na, K y CI.
'Sllas SD ya son aceptables pero la deriva no, consulte la exposición titulada "Si la deriva es mayor de:!: 10/0" en esta sección .
•Si las SD siguen siendo inaceptables, !lame al Centro de asistencia técnica,,
SI el chequeo de dilucIón no se procesa totalmente
Aparecerá una pantalla similar a la siguiente con el mensaje ilustrado en el área de mensajes.
1- Pulse F4: Hacer Chqdil. para acceder a la pantalla Chequeo de dilución y acondicionamiento de IMT.
2- Puise F2: Chequeo dlluc. y, a continuación, vierta SOlución de chequeo de dilución fresca en una copa de muestra nueva y colóquela
en la posición asignada que se indica en la pantalla.
3- Pulse F5: Comenzar.
4- Después de realizar el ct1equeo de dilución:
'Si el chequeo de dilución sale bien. registre los resultados de la copia impresa en la hoja de registro Resultados de QuikL YTE@ y, a
continuación, realice un CC para Na, K y CI.

'SI el chequeo de dilución sale mal, pero lodos los resuitados están completos, consulte los pasos adecuados de solución de
problemas que se enumeran anteriormente en esta sección .
•Si el chequeo de dilución sigue sin procesarse totalmente, llame al Centro de asistencia técnica.

"Descripción general del módulo de personallzaclón

El módulo de personalización contiene procedimientos que permitirán configurar los sistemas e informes de los sistemas Dimension@
para cumplir los requisitos especificos del laboratorio, Normalmente, estas configuraciones se establecen en el momento de
instalación (por ejemplo, "Selección de las opciones del instrumento"), y puede que no sea necesario cambiarlas después. No obst e,
es posible que desee establecer configuraciones diferentes y personalizar el sistema de otro modo (por ejemplo, "Hidratacio s de
reactivos") para adaptarse a ias modificaciones del volumen del trabajo o a las operaciones de laboratorio que se producen en dla a
dia. I1

Siemens proporciona instrucciones validadas para utilizar ciertos ensayos de Emil@en los canales abiertos.

Selección de las opciones dellnstrumento

Para selecc:lonarlcamblar una opción del Instrumento
ADVERTENCIA: Las selecdones de la configuración del sistema se han realizado durante la instalación dellnstru
a los requisitos del laboratorio. No cambie ninguna opción del instrumento sin el consentimiento previo del supervi

'1
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'Para modificar estos campos hay que introdUCir la contrasena.

CamDOSde la Dantalla Menú de conflnuraclón del sistema
Cam o Si nificado
Modo entrada muestras Indica el tipo de pantalla Introducción d. '" datos de la muestra, NORMAL (muestras

Individuales) o LOTE (muestras en loles), que aparece para introducir la informaQ6n de
muestras dél naciente.

'Sacar cartuchos automático ACT indica que 10$cartuchos de reactivos vacios o caducados se extraeran automáticamente
del instrumento

"Repelición automática ACT Indica que el instrumento repetirá una prueba si se produjeron errores durante el procesado
inicial de la misma que solucionó el instrumento. Se volverá a programar la prueba sin la
intervención del usuario.
Este campo debe estar configurado en ACT para poder utilizar Dilución automática, Repetición

Iautomática nánic~ ~-Pruebas reflexivas automático
"Dilución automática automática ACT indica que el sistema repetirá Ja prueba utilizando un volumen de muestra

menor cuando se reunan las condiciones

Inecesarias para una dilución automática.

"Entrada de agua EXTERNA indica que el instrumento está coneelado a un sistema externo de purificación de
agua. MANUAL indica que se está añadiendo agua purificada a la botella de agua dei
instrumento de forma manual.

EXTERNA indica que los residuos liquidas del sistema se bombean automáticamente a un
'Saiida de residuos sistema externo de recogida de desechos.

MANUAL indica que los residuos líquidos se recogen en la botella de desechos del instrumento,
I nue debe vaciar el usuario.

"Repetición automática pánico ACT indica que se llevará a cabo una repetición automática de una prueba si el resultado de
dicha prueba no se encuentra dentro de los valores de pánico Introducidos por el usuario para
ese método. Consulte "Renelición de ánico automática" en este módulo.

'Pruebas reflexivas automático ACT Indica que se llevará a cabo una prueba reflexiva automática si el resultado de dicha prueba
no se encuentra dentro de los valores para pruebas reflexivas introducJdos por el usuario para
ese método. Consulte "Pruebas reflexivas automáticas" en este módulo.
Recordatorio: Los dos camoos del módulo hetero-;:'-éneoDEBEN estar configurados en ACT

'Módulo Heterogéneo S[ indica que se puede utiiizar el módulo heterogéneo.
Confiaurado
"Carga Automática Cubiletes MH SI indica que el sistema cargará automáticamente los cubiietes de reacción del módulo

heteronéneo en el n-latode incubación.-
Teclas de función de la pantalla Menú de configuración del sistema

se pueden establecer configuraciones adiCionales mediante las teCias de funcJón de la pantalia Menú de configuración del sistema. El
uso de estas teclas de función se describe en la si uiente tabla:
Tecla de función
F1: Parám. método

F2: Defi. perfiles
"

F3: Fecha/Hora

F4: Ordenador

F5: IMT SI/NO

F6: Impresora

Utilice esta o ción:
Para introdUCir o ver información especifica de cada métodoejecutado en el sistema Dimension@. Consulte
"Introducción de arámetros del método. más adelante en este módulo.
Para crear diez perfiles con hasta 20 pruebas en cada uno,Esas 20 pruebas podrán solicitarse de una vez
con SólO ulsar una tecla. Consulte "Creación de teclas de erfil" más adelante en este módulo.
Para cambiar la fecha y la hora. SI desea cambiar la fecha y la hora:
1- Pulse F3: Fecha/Hora.
2- En el campo Fecha, escriba el día. Pulse F2: Próximo para seleccionar el mes, A continuación eSCfiba el
año (p. ej.,18-JUL-2001),
3- Mueva el cursor hasta los campos Horas y Minutos e introduzca la hora. Utilice la convención horaria de
24 horas (p. ej., 2:00 p,m. es 14:00).
4- Si desea consultar la fecha y la hora en un formato MM-DD-AA en lugar de DD-MM-AA como se ha
indicado en ei paso 2 anterior, pulse la tecla Enter, Compruebe que la fecha y la hora introducidas son
correctas,
5- Pulse F1' Almac. cambios antes de salir de esta pantalla. Para configurar el sistema Dimension@Xpand@
Plus y RxLMax para las comunicaciones informáticas del laboratorio. Consulte el apartado "Introducción de
la información de identificación de las muestras" más adelante en este módulo,
Para establecer comunicaciones con un LIS: 1 Pulse F4: Ordenador y, a continuación, puise F4:
Comunicaciones.
2 Despiace el cursor a cada campo de la pantalla y utilice la tecla Enter para cambiar su valor según
información adecuada para el laboratorio.
3 Pulse F2: Almac. cambios para guardar estas modificaciones
antes de salir de la pantalla.

Para configurar el sistema IMT. Pulse esta tecla de función y el cuadro de estado del IMT situado la parte
superior de la pantalla cambiará acordemente, Si en el cuadro aparece "IMT desact,", significa ue no est'
confi urado: si en este cuadro a arece cual uier otra cosa, es ue IMT está confi urado.
Para configurar las impresoras, mediante la creación del encabezado y el est
especificaciones dei papel para los informes impresos de las pruebas y, si procede, la cr
formato ersonalizado ara una ¡m resora externa. Consulte "Confi uración de a DI
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F7: Contraseña

Fa: Tem eratura

"Personalización de infonnes de la im resora extema" más adelante en este módul
Para cambiar la contraseña del sistema, Si desea cambiar la contraseña, pulse esta te e función y Siga¡
las instrucciones de los mensa'es ue a arecen en antalla.
Para anular cual uier tem eratura de funcionamiento de reactivo o cubeta ue esté fuera de Intervalo.

EliminacIón automática de las cubetas usadas

Si el sistema va a estar inactivo durante un periodo largo (por ejemplo, durante la noche o el fin de semana), es aconsejable activar la
opción de eliminación automática de las cubetas usadas. Con 6sta opción podrá especificar un número de horas de inactividad que:
una vez transcurridas, harán que las cubetas usadas sean extra idas de la rueda de cubetas, Por ejemplo, si activa esta opción y
selecciona 4 horas como perlado de tiempo, las cubetas se extraerán una vez que el instrumento haya permanecido en estado Listó
durante cuatro horas ininterrumpidas, I
Los periodos de tiempo que puede elegir para esta opción son 4, 8, 12, 16,20 Y24 horas.Para activar la eliminación automática de las
~~~s: I
1. Vaya a la pantalla Menú secundario de control de proceso:
2- Pulse F5: Eliml cub auto hasta que aparezca el número de horas que desee. La especificación permanecerá en vigor hasta que la
desactive o cambie a un número de horas distinto.

Pruebas reflexivas automáticas

Cuando lOSresultados obtenidos con un método se encuerltran fuera de los valores para pruebas reflexivas fijados para ese método
por el laboratorio, puede cOrlfigurar las pruebas reflexivas para que procesen de modo automatico otro método. I
De este modo, cuando un resultado no se encuentre dentro del valor para prueba reflexiva fijado, el instrumento procesará
automáticamente el método introducido en el campo Reflex si < yo> de la pantalia Parámetros del método para ese método, Sólo srJ
puede realizar una prueba reflexiva por resultado; no obstante, si el resultado reflexivo S6 encuentra fuera de los valores para pruebas'
reflexivas fijados, puede hacer que se dispare su propia prueba reflexiva, I
Las pruebas reflexivas mejoran la puntualidad de los resultados, ya que el instrumento realiza de modo automálico la siguiente prueba'
que necesite sin tener que esperar a que el médico la solicite una vez visto el resultado Inicial. Algunos ejemplos comunes de pruebasj
reflexivas son las pruebas de función tiroidea y enzimas cardiacas. I
Ya que las pruebas reflexivas se realizan de modo automático una vez activada esta opción, el personal médico del hospital y 10sJ
patólogos de laboratorio deberán aceptar que el laboratorio siga una ruta de selección de pruebas reflexivas que dependa de los'
resultados de las opciones de la prueba inicial. 1
Para procesar una prueba reflexiva son necesarias las siguientes condiciones generales:
'Eltipo de fluido de muestra debe ser plasma o suero sin diluir.
'En el iMorme de los resultados no deben aparecer junto al resultado original mensajes de error ni resultados de los que no puedan
presentarse informes porque aparezcan mensajes de error junto a ellos,
'No se procesará ninguna prueba reflexiva si ésta se encuentra ya en la lista de pruebas de esa muestra.
'No se procesará ninguna prueba reflexiva si ese método requiere una calibración o un CC.
'EI instrumento debe disponer en su Inventario de cartuchos de reactivos suficientes como para poder realizar la prueba reflexiva.
'Para que se procese una prueba reflexiva Lytes, en el cuadro de estado del sistema IMT debe aparecer "IMT OK'.
'Si se emplea un LIS, éste debe ser capaz de aceptar resultados de pruebas no solicitadas en un principio,

ADVERTENCIA: Como en el resto de las pruebas procesadas en el sistema de qulmlca clínica Dimension@, el usuario debe
asegurarse de que la muestra que se encuentra en el recJplente de muestra sea sufidente para procesar no sólo las pruebas
solicitadas, sino también cualquier posible prueba reflexiva automática subsiguiente,

Configuración de una prueba reflexiva automátlca
El instrumento sólo llevará a cabo pruebas reflexivas automáticas si se ha activado esta opdón 6n la pantalla Menú de configuración
del sistema,
1- Con el campo Pruebas reflexivas automático configurado como ACT en la pantalla Menú de configuración del sistema, vaya a la
pantalla Parámetros del método.
2- Pulse la tecla del método para el que quiere introducir los valores y la prueba reflexiva.
3- Sitúe el cuadro del cursor en los campos Refiex e Introduzca los limites inferior «) y superior (» que desencadenarán la prueba
reflexiva. Puede introducir cualquier límite, incluso uno que se encuentre dentro de los resultados considerados como "nonnales" para
un método. Los limites pueden establecerse por un solo extremo, rellenando s610uno de los campos.
4- Con el cuadro del cursor situado a la derecha del campo Anallz., pulse la tecla del método para el que desea que se realice la
prueba reflexiva automática cuando el resultado de la misma no se encuentre dentro de los limites introducidos en el paso 3. Sólo se
permite una prueba reftexiva por método,
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Si define la prueba reflexiva se repite automáticamente si:
limites superior e inferior El resultado está fuera del intervalo, ya sea por encima o por debajo.
Límite inferior en un solo extremo El resultado es inferior a este limite,
Límite superior en un solo extremo El resultado es supenor a este límite

5- Pulse F4: Almacenar, I
ADVERTENCIA: Como en el resto de las pruebas procesadas en el sistema de qUlmlca clínica Dlmenslon@, el usu o debe
asegurarse de que la muestra que se encuentra en el recipiente de muestra sea sufiQente para procesar no sólo I pruebas,
solicitadas, sino también cualquier posible prueba reflexiva automática. I
6- Si desea configurar una prueba reflexiva para otro método, pulse cualquier tecla de flecha para sacar el cursor del po Analiz, ,a
continuación, pulse la tecla de método del siguiente método.

Igna scar Fresa
0.209

or Técnico
mena S,A.

Repetición de pánico automtitlca



la prueba se vuelve a ejecutar automáticamente cuando:
El resultado está fuera del intervalo, ya sea por encima o por debajo.

El resultado es inferior a este limite.
El resultado es superior a este limite.

I
~~

~. 437
Se puede llevar a cabo una repetición automática de una prueba cuando el resultado esté fuera de los va~ (~ :lrodUCjdO~
por ellaboralorio. I

11

ConfiguracIón de una repetición de pánico automática
El instrumento sólo llevará a cabo repeticiones de pánico automáticas si se ha activado esa opción en la pantalla Menú da
configuración del sistema. J
1-Con el campo Repetición automática pánico configurado en ACT en la pantalla Menú de configuración del sistema, vaya a la pantall
P~~del~Q J
2- Pulse la tecla del método para el cual quiere introducir los valoras de pánico.
3- Sitúe el cuadro del cursor en la fila Pánico de la columna suero/plasma e introduzca los valores de pánico superior e inferior pe "
ese método.
No tiene por qué configurar los dos valores, se puede configurar un limite de pánico en un solo extremo.

"Si define
Um~es superior e inferior
lím~e inferior en un solo extremo
lím~e superior en un solo extremo

4- Pulse F4: Almacenar.

"ADVERTENCIA: Como en el resto de las pruebas procesadas en el sistema de química clínica Dimension@, el usuario debe
asegurarse de que la muestra que se encuentra en el reCipiente de muestra sea suficiente para procesar no s610 las pruebas
solicitadas. sino también cualquier posible prueba reflexiva automática.

Informes de pruebas reflexivas y repetIciones de pánico automáticas

Para usuarios de LIS: Todos los resultados se envian de nuevo alllS.
Todos los resultados de estas pruebas, incluidos los que no hayan sido solic~ados directamente por el usuario o descargados de un
LIS, también se enviarán al LIS,
CuaMo las opciones automáticas de pruebas reflexivas y repetiCión de pánico estén activadas para un método, podrá ver aquellos
resultados del informe impreso de la prueba que no fueron solicitados directamente por el usuario
o descargados de un LIS, Por eJemplO, supongamos que las opciones de pruebas reflexivas y de pánico automáticas se han
configurado en ACT y que la pantalla Parámetros del
método para los valores CA, PHOS y MG ha sido configurada de la siguiente manera:
.CA Ha sido configurado con un valor de pánico 12 en un solo extremo, el superior, y con unos valores para pruebas reflexivas de < 6 Y
> 9.5, con una prueba reflexiva de PHOS .
•PHOS Ha sido configurado con unos valores para pruebas reflexivas de < 2 Y > 5 Y con una prueba reflexiva de MG, pero no tiene
valor de pánico .
•MG No tiene ningún valor para pruebas reflexivas o de pánico espeCificado. En el informe y la tabla se describe lo que harla el
Instrumento como consecuencia de un resultado de CA superior tanto a sus limites para pruebas reflexivas como para pánico.

PRUEBA RESUlT. INTERV.REF, UtJlDADES-------- .----._-- ---------------- ---------
1 - CA 13.1 ap 8.8 - 10.5 mgtdL

2- CA 13.2 .p 8.8 - 10.5 mgtdL

3~ PHOS 1.2 8A 2.5 - 4.9 mg/dL

4 ~ MG 3.6 AL 1.8 <2_4 mgtdL

5! CA media: 13.15 sd: 0.071 cv: 0.54
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13.1 su era tanto ios limites de ánieo como las ruabas reflexivas ara
Se rocesó esta rueba o ue ei resultado de l-GA su r6 los mites

Resultado

Se ImprlmlE'ron porque ¡¡e obtuvo mM de

Por qué procesó la
rueba?

Prueba ori ¡nal
Re etiei6n a de 1-CA

Ectadímlcas

¿Porqué
procesó la

Prueba prueba?
1_CA Pruebaoriginal

"

Resultado
13 1 cupem tanto loo limitE>:>da pb.nlco ca
reflexiv;;w p'lr<l CA

Repetición "p Se prooeoo eat" prueba porque el reculta,
de l-CA lo:>/rínrtes di! páJllco par<l CA.

3 - PHOS Prueoo refle>:;iva Se prOOBooaola pNeba porque el re:Jullac
de l-CA limitas de pruebas reflex/\li'Js par;). CA

4 - MG Prueba reflexiva Se procaoo ~la prueba porque el re:¡uila,
de 3-PHOS cupem loo limite:; de pruebas reflex/wls P

llev.:lr6. a o..-..boninguna prueba reflexiva "'.
resultado de 4-MG porqua en e:¡!9 ej8lTlp\
teni'l nlngun<l prueb •• reflexlvil ecpeclfloac
Se preoenló un Informe con Al porque lo<
dello!9IV<l10 de referencl.:\ 00 Inform;m co,

5.GA

Prueba

"1-CA:
2-CA



3- PHOS

4-MG

Prueba reflexiva de 1-GA

Prueba reflexiva de 3-
PHOS

943 '7
CA.
Se procesó esta prueba porque el resultado de l-CA superó los límites de pruebas
reflexivas ara CA.
Se procesó esta prueba porque el resultado 1.2 de 3-PHOS supera los limites de
pruebas reflexivas para PHOS. No se llevará a cabo ninguna prueba reflexiva adicional
para el resultado de 4-MG porque en este ejemplo el método MG no tenia ninguna
prueba reflexiva especlficada.
Se presentó un Informe con AL porque todos los valores fuera del intervalo de referencia
se Informan como AL o BA.

S-CA Estadísticas Se Imprimieron porque se obtuvo más de un resultado de CA.

Utilización de resultados calculados ,

Si el sistema Dimension@ se conada a un LIS, asegúrese de que el LIS es capaz de recibir resultados calculados antes de enviarle
alguno. Consúlteselo a su asesor de LIS. 1
Los resultados calculados sólo se transmiijrán si el campo Modo de la pantalla Condiciones de comunicación se ha configurado en
Sólo enviar, Enviar ID/Recibir o Enviar/Recibir. Consulte F4: Ordenador en "Otras opciones de configuración del sistema" anteriormente
en este módulo.
En la tabla de la pagina siguiente se muestran las ecuaciones uWiUldas en el programa de software de resultados calculadas.
Para establecer 105 resultados calcuiados:
1~Vaya a la pantalla Parámetros de 105cálculos.
2- Utilice las teclas de flecha para desplaUlr el cursor al campo Intervalo y ver un resultado calculado.
3- Introduzca el intervalo de referencia.
4- Pulse F3: ActlDesact para activar ese resuitado calculado.
5- f'ulse F8: Almacenar. Sólo se almacenaran las modificaciones efectuadas en resultados calculados que hayan sido activados.

Hidrataciones de reactivos

Puede cancelar una hidratación solicitada una vez que haya pulsado F4: Hidratar si no desea llevar a cabO las hidrataciones.
1- Pulse F5: Borrar.
2- Pulse S para responder al mensaje. Se borrarán las hidrataciones que no hayan comenzado en ese momento.

Página 45 de 68Manual de Instrucciones

Hidratación mediante la pantalla Inventario/Hidratación

El sistema de quimica cllnica Dimension@Xpand@JXpand@ Plus y RxL Max se ha diseñado para realizar hidrataciones automatices de
105 pocillos del cartucho de reactivos cuando sea necesario, No obstante, cuando quiera hidratar un cartucho especifico, puede
seleccionarlo; también puede crear sus propias listas de preparación de hidratación. que puede almacenar en el instrumento y
utilizarlas cuando desee.
las teclas de 105perfiles y las listas de condiciones de hidratación le permltirán rellenar con facilidad la pantalla Inventario/Hidratación,
así como programar y manejar las hidrataciones requeridas para los picos de carga de trabajo.
Existen tres modos de hidratar reactivos:
.Ei sistema hidratara 105 reactivos cuando lo necesite para llevar a cabO todas las pruebas solicitadas. Éste es el modo más fácil para
105 usuariOs. Si el instrumento contiene reactivo calibrado para ese método, hidratará 105 pocillos del cartucho cuando lo necesite.
'EI usuario puede crear una lista de 105métodos que tienen que hidratarse usando la pantalla Inventario/Hidratación, lo cual ie permitirá
controlar las hidrataciones del instrumento. La pantalla Inventario/Hidratación permite al usuario: I
-Crear listas de hidratación programadas que contengan el número de pruebas de cada reactivo especifico que se debe hidratar, y
posteriormente Introducir toda la lista de preparación pulsando una sola tecla. I
-Seleccionar un perfil de pruebas específico para hidratarlo, usando las teclas de perfil programadas, P1-P10, del teclado.
-Hidratar los métodos seleccionados en la pantalla Inventarlol Hidratación en ese momento o en otro momento programado,
estableciendO un programa de hidratación temporizado. La hidratadón temporizadatendra lugar cuando lo dedda, incluso de camino al
trabajo. Consulte ''Configuración de una hidratadón temporizada" en esta sección, I
'EI usuario puede seleccionar uno o varios lotes de cartuchos de reactivos específicos e hidratar un número especifico de pruebas de

di~~. I
Hidratación de un lote específico de cartuchOS

"La pantalla Hidratación por lote muestra la cantidad disponible de pruebas hidratadas, no hidratadas y que se van a hidratar para ci¡lda
uno de los iotes de cartuchos del instrumento, I
la pantalla Hidratadón por lote se utiliza para prehidratar pequeñas cantidades de reactivos. Sin embargo, no se utiliza para Iniciar
listas de hidratadón programadas (consulte la pantalla Inventario/Hidratación pulsando Programar Hidr).
1- Utilice las teclas de los métodos o las teclas del cursor para desplazar el cursor hasta el lote del método que desea hidratar.
2- Escriba el número de pruebas de ese lote de método que desea hidratar.
3- Pulse Enter.
4- Repita los pasos 1-3 hasta haber Introduddo todas las hidrataciones,
5- Puise F4: Hidratar para comenzar la hidratación.

Cancelación de una hidratación de reactivos

ConfiguracIón de un programa de hidratación temporizada
1- Sitúe el cursor en el campo Día y use la tecla Enter para seleccionar el dia de inlcio; mueva el cursor hacia IBI
tecla Enter para seleccionar el día de finalización.
2- Mueva el cursor hacia la derecha, sitúelo en ios campos de hora y minuto e introduzca la hora a la que quier
hidratación. Recuerde que debe usar la convención de 24 horas para las horas.

"
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Hidratación mediante una lista de hidratación preprograrnada
Para hidratar usando una lista de hidratación preprogramada, debe definir primero la lista. Para ello, use la pantalla Definir condiciones
de hldralaCión. Se pueden definir dos listas de preparación,
1. Utilice las teclas de los métodos o las teclas del cursor para desplazar el cursor hasta el método que desea hidratar.
2- Escriba el número de pruebas de ese método que desea hidratar.
3- Pulse Enter,
4- Repita los pasos 1-3 hasta haber introducido todas las hidrataciones.
5- Pulse F3: Almacenar cond,

1

Configuración dellMT
Existen dos elementos relacionados con el funCionamiento del sistema IMT que puede personalizar según las necesidades del
laboratorio:
.Incluir EC02 en la tecla del método Lytes
.Especificar el intervalo de tiempo para efectuar la limpieza/ acondicionamiento del sistema IMT

~ 137~~~ Il;
3- Mueva el cursor hacia la derecha y use la lecla Enter para seleccionar SEMANALMENTE o SOLAM ~ e la labia al '1'1
continuación para ver cómo funciona este campo en combinación con el campo Dia, '
4- Coloque el cursor en el campo Activada y pulse la lecla Enter, El campo Activada cambIara a ACT y el campo Cuenta atrás indicará Ij:
el tiempo que queda para que comience la hidratación. I
NOTA: Si se programa una hidratación temporizada y pulsa F4: Hidratar ahora, loda la preparación programada comenzará al
hidratarse.

Establecer el día en Seleccionar Cuándo se realizarán las hidrataciones ILunes a lunes SOLAMENTE Las hidrataciones sólo se realizarán el siguiente lunes. Después de ese lunes

I deberá volver a la pantalla Inventariol Hidratación y reactivar el periodo de
hidrataCión,

SEMANALMENTE Las hidrataciones se llevarán a cabo todos los siouientes lunes
Lunes a viernes SOLAMENTE Las hidrataciones sólo se realizarán cada día hasta el siguiente viernes, Después

de ese viernes, deberá regresar a la pantalla Inventario/Hidratación y reactivar el
1

periodo de hidrataCión.
Las hidrataciones se llevarán a cabo de lunes a viernes todas las semanas hasta

SEMANALMENTE aue se cambie el cerlOdOde hidratación.
Lunes a domingo SOLAMENTE Las hidrataciones sólo se realizarán cada dla hasta el siguiente domingo, 1

Después de ese domingo, deberá regresar a la pantalla Inventario/Hidratación YI
11

reactivar el periodo de hidratación.
Las hidrataCiones se llevarán a cabo todos los días hasta que se cambie el

1; SEMANALMENTE periodo de hidratación. I

r

,
,.,
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Método EC02
Para incluir el método EC02 al pulsar ia tecla Lytes, haga lo siguiente:
1- Vaya a la pantalla Menú de configuración de IMT:

,1

2- Sitúe el cursor en el campo "Selec. EC02 con Lytes', 3 Pulse la tecla Enter para cambiar el campo a ACI. 4 Pulse F8: Almacenar.
.1

Intervalo de limpieza/acondicionamiento
,

El intervalo de limpieza/acondicionamiento se utiliza para recordar el momento de limpiar el sistema IMT y de sustituir el multisensor
integrado QulkLYTE@. Puede seleccionar un número de dias (0-30) que transcurran entre las operaciones de limpieza. El interva'lo
recomendado es de 30 dias. Una vez transcurrido este tiempo, aparecerá un mensaje que recordará que debe llevar a cabo la limpieZa
del sistema IMI. Se trata solamente de un recordatorio, que no impedirá el procesado en modo alguno. i
Debe seleccionar el número de días según el volumen de pruebas. El intervalo de limpieza deberá ser menor cuanto mayor sea el
valumen de trabajo.Para espeCificar este intervalo de limpieza/acondicionamiento: I
1. Vaya a la pantalla Menú de configuración de IMT:
2-" Sitúe el cursor en el campo Intervalo para limpiezafacondicionamiento de IMT y escriba el número de días que desea que
transcurran entre las operaciones de limpieza del sistema IMT, I
3- Pulse la tecla Enter,
4~'Pulse F8: Almacenar.

;
Introducción de los parámetros del método

1-!En la pantalla Parámetros del método, seleccione un método pulsando F1: Próximo método o pulsando una tecla de método en,el
teoJado. Para seleccJonar el método Aas: cuando ia pantalla Parámetros del método aparezca por primera vez, pulse Fl: PrÓximo

;'é~~~~ el cursor en los campos apropiados y escriba sus datos. Consulte las tablas que aparecen en las páginas siguientes pJ
obtener infol111aciónacerca de estos campos.
3; Puise F4: Almacenar.

Diluciones AutomáUcas,

El instrumento puede llevar a cabo dos tipos de diluciones automáticas:
.Dlluciones automáticas para orina (DAO): para aUN, CREA, PHOS y URCA
.DiJuclón automática (AD): programable por el usuario para muestras de orina y de suero/plasma
,i
Diluciones automáticas para orina (DAO)
Siempre que se seleccione la orina como fluido de muestra en la panlallalntroducción de los datos de la muestra
aUN, CREA, PHOS o URCA, el Instrumento diluirá de modo automático la muestra con agua para canse u
Posteriormente, ios resultados de estascuatro pruebas con muestras de orina se caicularán e imprimirán de do a
I

1
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CA

OCU
GLUG

MALB

UOFP

AMPH 300

AMPH=O

AMPH 1000
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IEXTO :)00

'EXTC 500

METH
,,ePI 300
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el factor de dilución 10. Si este resultado DAO está fuera del limite del ensayo de orina para ese método~ eré preparar
una dilución manual: se deberá preparar manualmente una dilución 1:3 de lamuestra e introducir un faclor de 3 en la pantall~
Introducción de los datos de la muestra. En ese momento, el instrumento llevará a cabo una dilución 1:30 (3 veces' 10 veces" 30
veces) de la muestra. Los resultados se calcularan e imprimirán de modo automático usando la dilución final de 1:30. I

"OHuclón automática (AD)
Una vez introducidos los parámetros de dilución automática del mélodoy configurado el sistema para repetición y dilución automáticas,
el sistema Dimension@Xpand@IXpandill Plus y RxLMax llevará a cabo de modo automático diluciones de las muestras cada vez que
los cálculos estén por encima del límite del ensayo o que la absorbancia de la muestra y el reactivo supere el límite de absorbanci~
fijado para ese método. Para llevar a cabo la dilución automática, los sistemas Dimension@Xpand@IXpand@ Plus y RxLMax aspiraráh
un volumen demuestra reducido (de un modo parecido al empleado para realizar una dilud6n manual). Los cocientes de dilución s~
basan en los ajustes incrementales del VOlumen de la muestra. Los sistemas Dimension@ Xpand@/Xpandill Plus no llevan a cabb
diluciones basadas en el campo Dilución de la pantalla Introducción de los datos de la muestra; este campo se utiliza cuando convien~
que el instrumento calcule los resultados de las muestras diluidas manualmente. (Si se introduce un número en el campo Dilución, lok
sistemas Dimenslon@ Xpand@IXpand@ Plus y RxlMax no diluirán la muestra de forma automática.) Sólo para HCG y LHCG, la
introducción de un número en el campo de dilución no va a desactivar la dilución automática. Para configurar la opción de dilución
automática de los sistemas Dimension@ Xpand@lXpatid@ Plus y RxLMax debe activar primero las opciones de dilución y repetición
automáticas en la pantalla Configuración del sistema. Sí los campos Repetición automática o Dilución automática están desactivados.
utilice las tedas de flecha para situar el cursor en esos campos y pulse Er"!terpara camblaria configuraci6n a activado. Cuando ambOs
campos estén activados, pulse F1: Parám. método. Se pedirá que escriba su contraseña y que luego pulse Enter. Pulse la tecla del
método del primer método que quiera modificar y use las teclas de flecha para llevar el cursor al primer campo de volume'n
deautodilución, Consulte las tablas que aparecer"! en las páginas siguientes para ver qué volumen de autodilución debe emplear co'n
cada tipo de muestra. Pulse F4: Almacenar o F5: Almaclimprimlr antes de salir o de elegir el método siguiente. ¡

"Dilución automática (AD) recomendada para muestras de orIna
Para usar la opción de dilución automática para las muestras de orina, debe Introducir el voiumen de muestra de dilución automática
(AD)recomendado según los datos de la tabla que aparece a continuación en la parte orina del campo Vols. Autodilución, en la pantalia
Parámetros del método.
VOlúmenes de muestra de dilución automática (AD) recomendados para las muestras de orina:

I1

ADVERTENCIA: Como en el resto de las pruebas procesadas en el sistema de química clínica Dimensionill, el usuario debe
asegurarse de que la muestra que se encuentra en el reclplente de muestra sea sufictente para procesar no sólo las pruebas
soltcttadas, SinOtambién cualquier pOSibleprueba refiexlva automáttca ¡
~lIuclón automática (AD) recomendada para muestras de suero/plasma
Para usar la opción de dilución automática para las muestras de suero/plasma, debe tntroduCtr el VOlumen de muestra de dlluctón
automática (AD) recomendado según los datos de la tabla que aparece a continuación en la parte svero/plasma del campo Vol
Autodilución, en la pantalla Parámetros del método. ,
Volúmenes de muestra de dilución automática (AD) recomendados para las muestras de suero/plasma: l., .

Manual de Instrucciones



'1

Página 48 de 68

2.4

,

0, '5

5.11,11>

2.3,4,9

4.7.20

5.7,10

,
a.10

3,5.7.10

4.8. '4, '8.20

,
2.3,4,6,9.'0

'"'2.:3,7. S, 1'2, '1,
,o, "". "',. 40

"2.~. 10

Vofúmtmesde mU"str~
AD(¡.JLJ

'".

Manual de Instrucciones

Volumen de
Vofumende muestrllAD Factor de

M.todo mue$tra (uL} (uL) dlluc:lónAce 241cub<tt<> , .,
ACTM 41eubeuo , ,
Al-l~L , ,

"AC' , , ,O
ACC , , ,o
ALOL , , '"'ACe , , "At..T " " "AM~ " " "AM' " , ,~, " " ,
'VN , , '"'CA , , .-=Re " , ,
CHOL , ,

"C" " , ,
CRBM , , "CFlE'" " " ,
=e , , ' ..0;.
CTNI" 00 " "O" " , ,
~" " " '"'FERR~ " , "FPSA' 00 , "C1ENT , , "Q('lT " " ,
QLU , , "~1.UC , , "HC"'~~o " , 200'
IBCT " " '"''OA " , 5,0
'00 " , O,
'OM " , ~,O,=, " , ,
~ • , ,
ce" " , ,
I.HOC,'be " , 200'
1.100 , , ,
Ue • , ,
UI.MB" 60 30 2
LTNI~ 60 20 2,6
MMSO 60 30 2
MYO. 20 2 10
PHNO , 2 2
PHOS , 2 '"'pm , , ,
5'C " , ,
r, " , ,
'" 10 , 2
TalL " " 2
TO' , 2 2
tHEO , 2 2
TOBR , 2 "ie " , 1.,

i::" " , 20
5 2 2.5

T::;H" 60 30 2
UCFP " , 2
URCA " 5 "VALP , 2

"
I1

a -Métodos del módulo heterogéneo.
b -Los métodos HCG y LHCG usan una dilución adicional 1:10 antes de efectuar la dilución
automáUca de la muestra. Por lo tanto, una muestra de dilución automática de 2 IIL en los métodos HCG o LHCG resulta equivalente
una dilución 1:200, El instrumento nos ahorrará
tener que realizar todos estos cálculos, ya que los realizará de modo automático.
c - Para resultados de LHCG y HCG de dilución automática> 200,00 mUllmL [UIILj, prepare una
dilución manual e Introduzca el factor de dilución en la pantalla Introducción de los datos de la
muestra, El instrumento nos ahorrará tener que realizar todos estos cálculos, ya que lOS
realizará de modo automático,

ADVERTENCIA: Como en el resto de las pruebas procesadas en el sistema de química cJinica Dimensio~,
asegurarse de que la muestra que se encuentra en el recipiente de muestra sea suficiente para procesar no
solicitadas, sino también cualquier posible prueba reflexiva automática.
11

Volúmenes de muestra de dilUCión automática (AD) recomendados para volúmenes reduC;¡dosde muestras de s

II'1

I

I

)



SI quiere usar un volumen de muestra reducido aprobado por Dada Behring Ine,
introducir el volumen recomendado de muestra da AD segun los datos de la labia que aparece a continuación en

11 Volumm d~muestra Volumende muestra Factorde
Metodo ~ducldo(¡¡L) ADrecomendMio(¡¡L) dilución
ALT 20 Hl 2

'MY " , ,
'" ro " ,
CREA " " "OBll " , "GGO " " "I '"M " ~, M"~

"''' " , ,
TI' " , ,
""'" " , 2del campo Vals.

ADVERTENCIA: Como en el resto de las pruebas procesadas en el sistema de química clínica Dimension@, el usuario debé
asegurarse de que la muestra que se encuentra en el recipiente de muestra sea suficiente para procesar no sólo las pruebas
sOI\citadas, sino tambien cualquier posible prueba reflexiva automática. t
Revisión de los métodos: resultados de ce y de pacientes

1- En la pantalla Revisión método, pulse una tecla de método del teclado para ver los resultados de un método.
2. Compruebe el periodo de tiempo y el lote especifico que aparece en la p~mera linea de esta pantalla. Cambie estas entradas pal<!
ver el grupo de seleccionar resultados de resultados espeCÍficos que desee. f
3- Pulse F3 para seleccionar cómo quiere ver esa información. Existen tres opciones posibles: listado de resultados, histograma y
gráfica de Levey-Jennings. Siga pulsando F3 para pasar de una vista a otra, ,
Para obtener más infonnación sobre cómo usar la pantalla Revisión método, consulte las tres opciones para ver los datos y la
explicación de los campos y teclas de funcJón ¡
VIsta de listado de resultados I

La vista listado de resultados puede mostrar resultados de pacientes o de CC, según el tipo de fluido que se seleccione. Esta vistJ
contiene los siguientes campos:

Campo Significado
Resultado Resultado de la prueba (sus unidades son las que aparecen en el campo Unidades),
Error Cualquier mensaje de procesado relativo al resultado de la prueba.
Lote El número de identificación del lote del cartucho de reactivos FleX@empleadopara procesar la prueba.
Muestra Identificación de la muestra,
Fecha Fecha y hora en que se procesó la muestra,

Utilización de F8: Imprimir
El sistema le pedirá que responda a dos mensajes una vez que haya pulsado F8: Imprimir:
Mensaje 1 • "¿Desea usted imprimir sólo un resumen? (s/n)"
Mensaje 2. "¿Quiere Imprimir TODOS los métodos? (sln)"

Si el de Se imprime
fluido es

Respuesta al mensaje

2

I
car Fresa

.209 I
Técnico

ens S.A.

N

S
N

S

La infonnación del resumen (la mitad superior de la pantalla). S
La información del resumen y los datos de apoyo de la combinación de
método y fluido. N
Toda la información de CC de todos los niveles y métodos.

S
La información del resumen (la mitad superior de la pantalla) S
La información dei resumen y los datos de apoyo de cada uno de los niveles
de CC de) método. N
Toda la Información de CC de todos los niveles y métodos.

S
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ce

Paciente

Histograma
Para crear un histograma se necesitan cinco resultados para la combinación método/fluido. Todos estos resultados debe
al período de tiempo y al iote del cartucho de reactivos especifico indicados en la linea superior de la pantalla.
Desde la vista Listado de resultados, pulse F3: Ver histograma.
En el eje X se representan los resultados. En el eje Y se representa el número de pruebas que tienen ese resultado.

11 • B
Impresión de la Información del histograma
Para imprimir sólo los datos que aparecen en la parte superior de la vista, pulse F8: Imprimir.

I
I



Para imprimir toda la pantalla, mantenga pulsada la tecla Ctrl y pulse la letra P. En ambos casos, las co
Imprimirse con la impresora del sistema, no con una impresora externa.

Vista Grtlflca de L.evey-Jennings

437

Pantalla Revisión método: Campos

/

Gráfica de Levey-Jennlngs de resultados de pacientes
1- Desde la vista Histograma, pulse F3: Ver Gráfic L-J.
2- Pulse F5: CC { Pacientes hasta que aparezca un fluido de paciente en el campo Fluido,
'Un signo + de color verde quiere decir que el resultado está dentro de los valores del campo Intervalo.
'Un signo x de color rojo quiere decir que el resultado está fuera de los valores del campo Intervalo.
'Un signo' de color azul quiere decir que el resultado ha sido borrado por el usuario.
3- Para ver el resultado y la fecha de un punto específico, pulse la tecla de flecha derecha o izquierda para desplazar el marcador
hasta dIcho punto. Los datos de ese punto aparecerán en el campo Marcar. Un signo mayor que o menor situado detrás de la fecha en
este campo indica que el punto está por encima (» o por debajo «) de los limites mostrados en el campo Intervalo.

Impresión de la Información do la gráfica do L-J de pacientes
Para imprimir la gráfica L-J (sólo se ImprimIrán los últimos 31 datos de esta pantalla), pulse F8: Imprimir.
Para imprimir toda la pantalia (se Imprimirán todos los datos), mantenga pulsada la tecla ctrl y pulse la letra P.
En ambos casos, las coplas impresas sólo podrán imprimirse con la impresora del sistema, no con una impresora externa.
Las gráficas del CC se crean usando los valores de la medIa y la SO CALCULADAS, a menos que el usuario haya introducido los
valores de la media y la SO TEÓRICAS, en cuyo caso se emplearán los valores teóricos para crear la gráfica.

Gráfica de Levey-Jonnings de resultados de ce
1- Desde la vista Histograma, pulse F3: Ver Gráfic L-J (o desde la vista de gráfica de L-J de resultados de pacientes, pulse F5: CC /
Pacientes hasta que aparezca un fluido de CC en el campo Fluido).
2- Pulse F5: CC I Pacientes hasta que aparezca un fluido de CC en el campo Fluido.
'Un signo + de color verde quiere decir que el resu~ado no Incumple la regla fijada en el campo Regla,
'Un signo x de color rojo quiere decir que el resultado incumple la regla fijada en el campo Regla.
'Un signo' de color azul quiere decir que el resultado ha sido borrado por el usuario. La media de los datos viene representada j
mediante una línea continua en el centro de la gráfica y su valor aparece en la escala de la parte izquierda de la gráfica, Las líneas
discontinuas que aparecen por encima y por debajo de la media son lineas de desviación estándar (:t1 SD, :t2 SO 0:t3 SD).
Los valores de la escala situada en la parte izquierda de la gráfica son :1:1,:1:2Y :1:3SO según el dato que aparezca en el campo SO de
la parte superior de la pantalla,
3- Para ver el resultado y la fecha de un punto específico, pulse la tecla de flecha derecha o izquierda para desplazar el marcador
hasta dicho punto. Los datos de ese punto aparecerán en el campo Marcar. Un signo mayor que o menor que situado detrás de la
fecha en este campo indica que el punto está por encima (» o por debajo «) de los limites mostrados en el campo Intervalo,

Impresión de la Información de la gráfica L-J de ce
Para imprimir la gráfica con 2 SO, pulse F8: Imprimir.
Para imprimir gráficas con otras desviaciones estándar que haya creado en la pantalla, mantenga pUlsada la tecla Ctrl y pulse la letra
P.Cualquier resultado borrado aparecerá en estas copias Impresas como una flecha hacia arriba o hacia abajo, dependiendo de si el
resultado estaba por encima o por debajo de 250, En ambos casos, las copias impresas sólo podrán Imprimirse con la impresora del
sistema, no con una impresora externa.

1Campos y su significado j
-Fluido = Fluido de las muestras de CC o de pacientes que aparecen en pantalla. Pulse F5: CC I Pacientes para pasar de resultados de
pacientes a resultados de CC y viceversa. Pulse F6: Próx. fluido para ver los resultados de otro fluido, Sólo aparecerán aquellos fluidos
de pacientes a los que se haya asignado un intervalo en la pantalla Parámetros del método. Sólo aparecerán aquellos fluidos de ce a
los que se haya asignado un intervalo en la pantalla Intervalos del control de calidad.
-[fechas] = Periodo de tiempo entre corchetes. Si no se introduce nada dentro de los corchetes, aparecerán en pantalla todos ios
resultados de la memoria de resultados para esa combinación de método y fluido. Sí en los corchetes se introduce un periodo de
tiempo, sólo se mostrarán aquellos resultados obtenidos durante ese periodo. En el caso de que se introduzca un período, todas las
pantallas (de pacientes y CC) mostrarán sólo los resu~ados enmarcados dentro de ese perIodo de tiempo. Dicho período pennanecerá
en vigor en todas las pantallas Revisión método hasta que se borre o cambie. Pulse F1: Periodo/Lote tal y como se indica más
adelante en el aparlado "Pantalla Revisión método: Teclas de función" de este mÓdulo para introducir un periodo de tiempo en este
campo.

-(Lote) = Identificación de lote o CC cruzado (CCX) entre paréntesis. Si no se introduce nada denlro de estos paréntesis, aparecerán en
pantalla todos los resu~ados de todos los lotes de cartuchos de reactivos de la memoria de resultados para esa combinación d
método y fiuido. Si los paréntesis contienen un numero de lote de cartuchos de reactivos, sólo aparecerán los resultados con a
identificación de lole. Si los paréntesis contienen las letras CCX, sólo aparecerán los resultados de CC cruzado, En el caso de q se
introduzca una identificación de lote de cartucho de reactivos o un CC cruzado, todas las pantallas (de pacientes y de CC) mo rarán
sólo los resultados con esa identificación de lote o CC cruzado. Pulse F1: PerIodo/Lote tal y como se indica en el apartado. antalla
Revisión método: Teclas de función" para introducir una identificación de lote de cartuchos de reactivos o un CC cruzad en este
campo.
Pruebas = Número total de resultados de la memoria de resultados para los que se haya empleado el método y el fluido e aparece
en pantalla (y que, además de especificarse, se encuentren enmarcados dentro del periodo de tiempo, lote de cartuchos e r activ
CC cruzado indicados).
-(Total) Dentro = Número y porcentaje de resultados del campo Total que se encuentra dentro del intervalo fijado iP
de la pantalla. I
-(Total) Fuera = Número y porcentaje de resultados del campo Total que se encuentran fuera del intervalo fijado e el
de ia pantalla,
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-Intervalo = Inlervalo con que se comparan los resultados para determinar los números y porcentajes mostra pos Dentro
y~. I
Si se selecciona un fluido de paciente, aparecerá el intervalo de la pantalla Parámetros mélodo fijado para ese método y fluido. Si sé
selecciona un fluido de ce, aparecerá el ¡nteNelo de la pantalla Intervalos del control de calidad fijado para ese método y fluido, I
Este campo de Intervalo se puede modificar utilizando F4: Intervalo tal y como se Indica más adelante en el apartado "Pantalla Revisión
método: Teclas de función" de este módulo. I
-Unidades = Unidades de los resultados. Estas unidades se toman de la pantalla Parámetros método para ese método.
-Media teórica = Sólo aparecerá un valor si se han seleccionado resu!lados de
ce. Ese valor (si aparece) es el que Introdujo el usuario en la pantalla Intervalos del control de calidad. La media teórica suele basarse
en estudios de laboratorio anteriores llevados a cabo con ese método. Consulte el apartado "IntroduCCión de intervalos de CC" más
adelante en este módulo. l
-SO teórica = Sólo aparecerá un valor si se han seleccionado resultados de CC. Ese valor (si aparece) es el que introdujo el usuario en
la pantalla Intervalos del control de calidad, La SO teórica suele basarse en estudios de laboratorio anteriores llevados a cabo con ese
método. Consulte el apartado 'Introducción de Intervalos de CC" más adelante en este módulo.
-Media calculada'" La media calculada se calcula usando todos los resultados del campo Total. (No se calcula solamente con losresu~ados del campo Dentro.)

-SO calculada'" La desviación estándar calculada se calcula usando todos los resu~ados del campo Tolal. (No se calcula utilizandosolamente los resultados del campo Dentro.)

-CV % = El porcentaje del coeficiente de variación se calcula usando todos los resultados dei campo Total. (No se calcula usando
solamente los resultados del campo Dentro.)

-Regla = Regla o norma con que se comparan los resultados. Cada uno de los resultados se compara con el intervalo r~ado en el
campo Intervalo para determinar si alguno de ellos está por encima o por debajo de los limites de dicho Intervalo. El valor de este
campo es siempre "Intervalo ALTO/BAJO" para los resultados de pacientes. Para los resultados de CC, además de Intervalo
ALTOIBAJO, se puede seleccionar también una de las seis "reglas de Shewhart" existentes, Consulte la lista que contiene eslas reglas
en el apartado "Definiciones del campo Regla" más adelante en este módulo.
-Marcar: ( ) = Este campo contiene el resultado y su fect1a correspondiente a la posición donde se encuenlra el marcador en la gráfica
de Levey..Jennings. Consulte el apartado "Vista Gráfica de Levey..Jennings", anteriormente en este módulo.

Pantalla RevisIón método: Teclas de función

La u\iiización de las teclas de función de la pantalla Revisión método varia en función de si se están viendo resultados de pacientes o
de CC. A continuación se describe cada una de ias tecias de función para las pantallas con resultados de pacientes y con resultados \deCC.
F1: Periodo/Lote

-Resultados de pacientes: Se usa para introducir un periodo de tiempo especifico en los corct1etes ¡1 y una identificación especifica de
lote de cartucho de reactivos en los parénteSis ( ) situados en la esquina superior derecha de la pantalla. Para obtener más
información, consulte el apartado "Pantalla Revisión método: Campos", anteriormente en este módulo.
-Resultados de CC Igual que la de resultados de los pacientes. Permite además mostrar de un modo selectivo los datos de CC
cruzado (CCX) dentro de los paréntesis ( ).

F2: Borrar result. (o F2: Sin borrar)

-Resultados de pacientes: Recuerde que los resultados de pacientes no se pueden borrar. Esta tecla de función está inutilizada cuando
io que se muestra en pantalla son resultados de pacientes.

-Resultados de CC: Se utiliza para borrar un resultado de CC. Borra el resultado de CC de la pantalla de datos sobre el que esté
situado el cursor, o el resuitado de CC de la gráfica de LeveY-Jennlngs sobre el que esté situado el marcador. Para obtener más
información sobre CÓmoborrar y recuperar resultados borrados con esta tecla de función, consulte el apartado "Revisión de resultados
de CC' que aparece más adelante en este módulo.

F3: Ver datos (o F3: Ver histograma o F3: Ver Grafic L-J}

-Resultados de pacientes: Se usa para mostrar los resultados en forma de lisIa, histograma o gráfica de Levey..Jennings. Debe avanzar
a través de eslas opciones en orden (es decir, no puede pasar directamente de la pantalla de datos a la gráfica L-J sin pasar por elhistograma).
-Resultados de CC: Igual que la de resultados de los pacientes.

F4: Intervalo

-Resultados de pacientes: Se usa para seleccionar resultados que se encuentren dentro del intervalo concreto IntroduCido por elusuario.

Para introducir un nuevo intervalo en el campo Intervalo, pulse F4: Intervalo y cuando se le pida, introduzca el limite Inferior, seguido
del superior, del nuevo intervalo. Pulse Enter después de cada entrada. Los campos Dentro y Fuera se actualizarán de forma
automatica en función de este nuevo intervalo.

-Resultados de CC: iguai que la de resultados de los pacientes. También permite introducir una SO decimal. Consulte la información
sobre gráficas del CC en las gráficas de Levey-Jennings anteriormente en este módulo.
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No aparece en la pantalla de resultados de pacientes.

F5: CC I Pacientes

-Resultados de padentes: Se usa para pasar de ver los resultados de pacientes, los de CC y viceversa.
-Resultados de CC: Igual que la de resultados de los pacientes.

Fe: Próximo fluido
-Resultados de paCientes: Se usa para mostrar los resultados del siguiente tipo de fluido de paciente,
-Resultados de CC: Se usa para mostrar los resultados del siguiente tipo de fluido de CC.

F7: Ver mAU o Ver concentr,

-Resultados de pacientes: Se usa para alternar Iss unidades de los resultados entre MAUs y unidades de concentraci
seleccione MAUs, ei campo Intervalo será siempre 0.0-9999.9. (La información de mAU se suele usar para la soluCión
-Resultados de CC: No aparece en la pantalla de CC.

F7: Próxima regla
-Resuitados de pacientes:



. ~ 4\37
-Resultados de ce: Se usa para cambiar la selección del campo Regla. Existen siete posibles selecciones d e las cuale~
son reglas de Shewhart. Para obtener una definición de estas reglas, consulte "Definiciones del campo Regla' en gina SigUiente,¡

Ea. Imprimir Resultados de pacientes
Se usa para imprimir la información de los resultados mostrados en la parte superior de la pantalla con la impresora del sistema, (No se
imprimirá con una impresora externa.) I
1- Pulse F8: Imprimir.
2- Contesle a la pregunta del instrumento con una S para Imprimir s610 la Información mostrada en la parte superior de la pantalla, o
con una N para imprimir un informe con todos los resultados individuales de la memoria de resultados de ese método del instrumento.
3- Pulse Enter.
-Resultados de CC: Igual que la de resultados de los pacientes.

Definiciones del campo Regla

Exceptuando la primera definición, el resto de las definiciones que aparecen a continuación hace referencia a las "reglas de Shewhart",
por medio de las ruales se examinan los resultados de diversos modos para determinar si el sistema global está bajo control!
(Consulte: "A Multi-Rule Shewhart Chart for Quality Control In Cllnical Chemistry: J.O.westgard et al., Clinlcal Chemistry, marzo

l
'

19B1.)
Cuando se selecciona una nueva regla, los campos Intervalo, Dentro y Fuera (así como los puntos de resultados Individuales de la
gráfica de L-J) se actualizan de modo automático para reflejar la nueva regla seleccionada,

Campo Regla y su significado:

-Intervalo Alto/Bajo" Cualquier resultado que se encuentre fuera del intervalo introducido en la pantalla. Intervales de control de
calidad para ese fluido.
-cualquier punto> 2 sd " Cualquier resultado que se encuentre fuera de :l: 2 desviaciones estándar de la medía. Esta regla se califica
regla "de advertencia" y exige una evaluación más profunda para determinar si los datos presentan algún problema.
-cualquier punto> 3 sd " Cualquier resultado que se encuentre fuera de :l: 3 desviaciones estándar de la medía. El Incumplimiento de
esta regla sugiere un error sistemático.
-dos consecutivos > 2 sd = Dos resultados consecutivos que se encuentren fuera de :t desviaciones estándar de la media. El
incumplimiento de esta regla sugiere un error sistemátiCO,
-cuatro consecutivos:> 1 sd " Cuatro resultados consecutivos que se enruentren fuera de :l: 1 desviación estándar de la medía. El
incumplimiento de esta regla sugiere un error sistemático.
-dos consecutivos> 4 sd = La diferencia absoluta entre dos resultados consecutivos es superior o igual a 4 desviaciones estándar. El
incumplimiento de esta regla sugiere un error aleatorio.
-diez consecutivos = Diez resultados consecutivos por encima o por debajo de la media. El incumplimIento de valores por enCima o por
debajo de la media de acuerdo con esta regla sugiere un error sistemático.

Revisión de los resultados de ce
Al revisar los resultados de CC, es probable que no quiera incluir todos los puntos de datos; para ello puede borrar delenninados
resultados de CC.
Todos los resultados que se borren dejarán de incluirse y emplearse en el cálculo de los valores de los campos situados en la parte
superior de la pantalla Revisión método de CC.
Dichos resultados no quedarán borrados de forma pennanente de la memoria de resultados de CC, de modo que pueden recuperarse
(deshacer la eliminación).

Para borrar un resultado usando la pantalla Listado de resultados:
1- Sitúe el cursor en el resultado y, a continuación, pulse F2: Borrar resull.
Un asterisCo nen la pantalla indicará que ese resultado ya está borrado.
2- Para deshacer la eliminación de un resultado borrado, es decir, recuperar un resultado borrado, sitúe el cursor en dicho resultado y
pulseF2: Sin borrar.

Para borrar un resultado usando la gráfica de l...J:
1- Use las teclas de flecha izquierda y derecha para situar el marcador sobre ese resultado y pulse F2: Borrar resull. Un asterisco (')
amarillo en la pantalla indica que ese resultado ya está borrado.
Sitúe el marcador en + y, a continuación, pulse F2: Borrar resull.
2- Para deshacer la eliminación de un resultado borrado, es decir, recuperar un resullado borrado, sitúe el cursor en dicho resultado y
pulse F2: Sin Borrar.
Los resultados que se recuperen se compararán con la regla seleccionada en ese momento para el campo Regla y se convertirán en
una x roja o un + verde según cuál sea el resullado de la comparaCión.

"Creación de teclas de perfil

Se pueden definir diez teclas de perfil.
1-En la pantalla Definición de perfiles, pulse F1: Editar próximo hasta que el número del perfil que queremos crear/editar aparezca en
línea Modlf perfil. Sólo se puede modificar el perfil de la linea Modif perfil.
2- Use las teclas de métodos para ai'iadir pruebas al perfil, Se pueden asignar 20 pruebas por lecla de perfil como máximo.
3- Pulse F3: Almac. cambios.

Para eliminar una prueba del perfil:
1 Sitúe el cursor en esa prueba. 2 Pulse F4: Borrar.

I
Función HIl. (sólo el sistema Dlmenslon@Xpand@ Plus y Rxl. Max)

SI el sistema Dimension@ está conectado a un sistema informático de laboratorio (LIS), asegúrese de que éste
recibir resultados de pruebas que no solicitó en un principio, Consúlteselo a su asesor de LIS.
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~~La función Hll, que se basa en las caracteristicas espectrales de una muestra de suero o plasma, ofrece
de las posibles interferenCias de hemólisis, ictericia y lipemia en la muestra, en la que:
H = hemoglobina resultante de la lisis de los hemalIes
HIL = ictericia resu~anle de la bllirrubina endógena
L'" Iipemia o turbidez causada por Iípidos insolubles

La función HIL se puede programar para su procesado automatico en el Modo Operativo que se adapte mejor a las necesidades de su
laboratorio; también se puede programar según demanda en muestras individuales. Una vez programado, el instrumento dispensa'
automáticamente 20 IJL de muestra en una cubeta vacía junto con el agua del sistema. Las mediciones de absorbencia espectral'l
lomadas a 405 nm (hemoglobina), 452 nm (bilirrubina) y 700 nm(turbidez), se utilizan para generar un índice de HIL especifico para
cada muestra. El indice HiL aparece en el informe como un valor de tres dígitos, en el que:
Primer digílo = indice H Segundo digito = indice I Tercerdlgito = indice L
Cada valor del indice tiene una correlación con una concentración aproximada en mg/dL para cada uno de los posibles interferentes,
tal como se especifica en la tabla siguiente:

Indice H I L
Hemo lobina (m IdLl Blllrrubln~_.@Iafdll Intrali idTlll (mg/dL\1 H =25 1=2 L = 252 25<H=50 2 < I = 5 25<L=503 50<H=200 5<1=20 50<L=2004 200<H=300 20<1=40 200<L=6005 300<H=500 40<1=60 600<L=10006 500 < H = 1000 60<1=80 1000 < L = 3000

Para procesar automáticamente una prueba HIL son necesarias las siguientes condiciones generales:
'La muestra debe ser de suero o plasma.
'La muestra no debe estar diluida (la dilución no elimina la interferencia espectral).
'EI modo operativo debe estar en ACT. O ACT. AUTOM.

'Si el modo operativo está en ACT. AUTOM., deberán introducirse en la pantalla ProgramaCión de HIL valores de [ndice de aviso entre2 Y 6.

'EI modo de muestra debe ser tubo primario, tubo codificado, copa o SSC (lo que especifique el modo operativo seleccionado).
'HIL no se procesaré automáticamente en el modo "copa limitada - nocheq. nivel", ya que el volumen de la muestra puede estarlim~ado.

Valores de Indlce de aviso de HIl.

Los valores de índice de aviso de HIL se utilizan para especificar el intervalo de concentración en el que se puede observar la
Interferencia, Puede personalizar estos valores para que satisfagan las necesidades de su laboratorio utilizando la Información de
interferencia del prospecto del método Dade Behring Inc., las pruebas de su laboratorio u otras fuentes para ayudarle a seleccionar los
valores de Indice de aierta HIL. Debe tener en cuenta lo siguiente antes de seleccionar valores e implementar la característica HIL:
'EI efecto máximo de una posible interferencia puede variar según el método y la cantidad presente de analito,
'Se debe considerar la población de pacientes individuai del laboratorio para determinar si una posible interferencia es significativa
clínicamente. El informe de la prueba muestra el mensaje "HiL Interf (Interf HIL)"si cualquiera de los valores de indice HiL medidos (H, I
o L) es mayor o igual que el valor de indice de alerta correspondiente introducido para el método(consulte 'Configuración HIL 'l. Si
aparece el mensaje "Interf HIL', siga el procedimiento del laboratorio para el informe de resuitados en el caso de muestras
hemolizadas, ictéricas o Iípémicas.

ADVERTENCIA: No utilice los resultados de los valores del indlce de aviso HIL para informar de concentraciones de hemoglobina,
bílirrubina o triglicéridos.

Configuración de la functón HIL

Para configurar la función HIL debe seleccionar un modo operativo. A continuación se describen las opciones disponibles del modo
operativo. Si el modo es "ACT. AUTOM_: Tubos, copas, SSC" o "ACT. AUTOM.: Tubos, copas", también deberé introducir los valores
de Indice de aviso de HIL.

ADVERTENCIA: Como en el resto de las pruebas procesadas en el sistema de quimica clínica DlmensiOn@, el usuario debe
asegurarse de que la muestra que se encuentra en el recipiente de muestra sea suficiente para procesar no sólo las pruebas
solicitadas, sino también cualquier posible prueba reflexiva automática.

Para especificar los parámetros para la configuracIón de la función HIL:
1- Con el instrumento en modo Listo, vaya a la pantalla Programación de HIL. Se requiere una contraseña.
2- Pulse F1: Próximo modo para ver el modo operativo que se adapte mejor alas necesidades de su laboratorio y, a continuación, puiseF2: Almacenar.

Modos operativos
-ACT. AUTOM.: Tubos, HIL se ejecuta automáticamente si se soliCita un método con un índice de aviso
-copas, SSC: entre 2 y 6 Y si el modo de muestra es tubo primario, tubo codificado, copa o SSC. El informe de los resultados mo ará
el mensaje "Interf HIL" para el método afectado si alguno de los valores medidos de indice HiL es superior o igual al indice d aviso
correspondiente a dicho método.
-ACT. AUTOM,: Tubos, copas: HIL se ejecuta automáticamente si se solicJta un método con un índice de aviso entre 2 y 6
de muestra es tubo primario, tubo codificado o copa. El informe de los resultados mostrará el mensaje "Interf HIL" pa el método
afectado si alguno de los valores medidos de índice HIL es superior o igual al indice de aviso correspondiente a dicho modo.
"ACT: HIL se procesa y notifica automáticamente para todas ias muestras de suero y plasma si el modo de muestra tubo ri
tubo codificado, copa o SSC. El informe de los resultados NO mostrará el mensaje "Interf HiL" para un método afecta
-DES: HIL no se procesa automáticamente para ninguna muestra. Sin embargo, puede solicJtar el procesado de ~ ~~!Í
lista de pruebas solicitadas por el sistema liS o bien pulsando la tecla de prueba HiL al soiicitar pruebas manual ente, rIi .
los resultados mostrará el índice HIL, pero NO mostrará el mensaje "interf HiL" para un método afectado. Dir
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3- SI el modo operativo es AUTO-oN, introduzca los valores de Indice de avisO HIL:
'Pulse la tecla de método cuyos valores desee introducir o coloque el cursor en la fila del método que vaya a configurar,
'Introduzca los valoras {de 2 a 6) de H, I Y L para especificar el intervalo de concentración en el que se pueden observar interferencias,
'Para indicar que no se observó ninguna interferencia en una concentración aproximada de 1000 mg/dL (H), 80 mgfdL (1)o 3000 mg/dL
(L), introduzca (O)como valor de índice de aviso.
'Para dejar de utilizar un índice de aviso específico, introduzca un cero (O)en el campo de indice de dicho método.
'Para desactivar la función HIL de un método, introduzca cero (O)en todos los campos de Indice de aviso de dicho método,
'Para evitar marcar las muestras que no son hemolizadas, ictéricas o lipémicas, el sistema no acepta un valor de índice de avisO de 1.
4-Cuando haya introducido todos los valores deseados de índice de aviso de HIL, pulse F2: Aimacenar. Para ver una lista de ios
métodos y de los valores de Indlce de avisode HIL:
'Pulse F5: Mostrar todo para ver todos los métodos elegibles de HIL.
'Pulse F5: Mostr ind activ para ver solamente los métodos con indices de aviso almacenados. Para Imprimir una lista de los metodos y
de los valores de indice de aviso de HIL, pulse F4: Imprimir.

Configuración de las teclas de aviso de la pantalla táctil (s610 el sIstema Dlmenslon@Xpand@Plusy RxL Max)
Las cinco teclas de aviso de la pantalla táctil pueden cambiar de color para advertirle de las situaciones operativas que requieran una
respuesta rápida. En algunos casos sonará una alarma, que atraerá la atención del usuario con sel'iales auditivas y visuales. Antes de
utilizar esta función. deberá introducir los vaiores especlficos para estas cuatro teclas:
'Estado urg.
'Aviso react.
'Aviso callb.
'Aviso CC

La teda Aviso mstra. utiliza las funciones de repetición automatizada de pruebas que se configuran individualmente.
'1

Configuración de la tecla de aviso Estado urg.
Existeh tres situaciones que pueden desencadenar un aviso de estado urgente. Los avisos se pueden configurar para desencadenar el
aviso de sonido, además del cambio de color de ia tecla de aviso. Estas s~uaciones son:
'Muestra urgente tenninada pero sin resultado. En esta situación, la lecla de aviso se vuelve de color rojo. La Información de la muestra
aparece en rojo en los modos de visualización Ver todo y Ver terminadas de la pantalla Muestras urgentes.
'La muestra urgente no se ha procesado. En esta situación, la tecla de aviso se vuelve de color rojo. La informadón de la muestra
aparece en rojo en los modos de visualización Ver todo y Urgen sin cmnzar de la pantaila Muestras urgentes.
'Muestra urgente tenninada. En esta situación, la tecla de avisO se vuelve de color amarillo. La infonnación de la muestra aparece en
azul en la pantalla Muestras urgentes.

Puede configurar la fundón Estado urgentes para avisarle de alguna o de todas estas s~uaciones. Para configurar los avisos:
1- Pulse la tecla de aviso Estado urg. para ver la pantalla Muestras urgentes.
2- Pulse F4: Config AvisOs.
3- Sitúe el cursor en el campo deseado. Pulse la tecla Enter hasta que aparezca la opción seleccionada o escriba el número requerido
para los campos de tiempo: a continuación, pulse Enter. Cuando haya finalizado, pulse Exi!.
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DESACT. La alarma no sonará nunca.ACT. La alarma sonará para todos los avisos
confi urados.
DESACT. La teda de aviso no se volverá de color amarillo cuando finalice el procesado de
la muestra.
SiEMPRE La tecla de aviso se volverá de color amarillo cuando haya finalizado el
procesado de cualquier muestra urgente. ELEGIBLE Permite seleccionar una muestra
especifica y pulsar la tecla F8: Aviso completo. 'Si la linea de muestra es blanca {aviso
desactivado) al pulsar F8, ésta se vuelve de color amarillo durante el procesado y azul al
finalizar.
'Si la linea de muestra es amarilla al pulsar F8, ésta se vuelve de color blanco (aviso
desactivado.
DESACT. La tecla de aviso no se volverá de color rojo cuando el procesado de la muestra
finalice con un error y sin resultado.
ACT. La tecla de avisO se volverá de color rojo cuando el procesado de una muestra
finalice con un error sin resultado,
DESACT. La tecla de aviso no se volverá de color rojo para las muestras no comenzadas.
ACT, La tecla de aviso se vuelve de color rojo si no se inicia el procesado de una
muestra dentro del eriodo da liem o es edficado.
Esta opción sólo se puede utliizar si la entrada anterior está configurada en ACT.
Introduzca el número de minutos (1-60) de espera de una muestra urgente antes de que
se desencadene un aviso No comenzadas.
Introduzca el número de minutos (1-120) que se visualizará un aviso en la pant
Muestras urgentes. Una vez transcurrido ese tiempo, la información se borrará
antalla.

Tiempo entre entrada de URG y aviso:
en minutos

Cam o
Emitir un aviso sonoro cuando se active
cual uier aviso URGENTE
Avisar cuando acabe una muestra
URGENTE

Tiempo para presentación de avisos
URG: en minutos

Avisar cuando se introduzca una URG
pero no se procese en un tiempo dado

Avisar cuando acabe una muestra URG
pero tenga un error sin resultado

Configuración de la tecla Aviso react.
Al pulsar la tecla Aviso react. aparece la pantalia Avisos de cartucho de reactivo.
Esta pantalla muestra el número de pruebas disponibles para cada método configurado, además del número "Avisar con" Si el número
de pruebas disponibles es igualo inferior al número Avisar con, el color de la teda de Aviso Reactivos pasa a amarillo.
Para configurar un método para el aviso de reactivos:
1- En la pantalla Avisos de cartucho de reactivo, pulse Fl: Contig, avisos.
2- Sitúe el cursor en el campo "Avs con" para el método que desee configurar. Escriba el númaro de pruebas.
número del campo "Avs con" es cero, el aviso de reactivos no se aplicará al método.
3- Cuando haya acabado de confIQurar los métodos, pulse Fl: Almac, avisos.



437Configuración de los aVr$~ de calibracIón
1- Pulse la lecla Aviso calib. En la pantalla que aparece, pulse F4: Config avisos.
2- Escriba ACT. o DESACT. para cada parametro.

Configuración de los avJsos de CC
1- Pulse la tecla Aviso CC. En la pantalla que aparece, pulse F4: Config avisos.
2- Escriba ACT. o DESACT. para cada parámetro,

Creación de teclas de perfil
Se pueden definir diez teclas de perfil. I

1- En la pantalla Definición de perfiles, pulse F1: Editar proldmo hasta que el número del perfil que desee crear/editar aparezca en la
línea Modlf perfil. Sólo se puede modificar el perfil de la linea Modif perfil.
2- Use las tedas de métodos para añadir pruebas al perfil. Se pueden asignar 20 pruebas por tecla de perfil como máximo.3- Pulse F3: Almac. cambios.

Configuración de la Impresora

1- Use la pantalla Especificadones de impresión para crear un Ululo de informe, establecer las especificaciones de los informes de laimpresora del sistema y configurar las impresoras.
2- Pulse F3: Almac. cambios.

PerSonaJlzacJón de informes para una Impresora externa

El software dei sistema dispone de un diseño de informe predeterminado con valores de linea y columna programados con anterioridad
para crear un informe adecuado. Este diseño predeterminado tiene un formato de 80 columnas. Compruebe en su impresora extema slj
ese diseño predeterminado sirve para sus operaciones. Para seleccionar el diseño predeterminado, pulse F1: Formato origen y, acontinuación, F8: Almac. cambios.
Para personalizar su propio informe para una impresora extema:

1- En la pantalla Formato de impresión de los Informes de los pacientes, use las teclas de ftecha para avanzar a través de cuatro
secciones de campos y escriba o modifique la información según desee. Se puede modificar toda la Información que aparezca enblanco.

Los campos Linea y Columna permiten indicar la línea y la columna (basandose en el formato de 80 columnas) en la que quiere quecomience un campo determinado.
2. Pulse F8: Almac. cambios.

CreacIón de un Informe para una Impresora externa

A continuación se detallan ciertos aspectos adicionales relativos a la personalización de las cuatro secciones de un informe para unaimpresora extema:
,. Cabecera del informe

La fecha y la hora de impresión del informe se colocan en la última línea de la cabecera.
11.Cabecera para la información del paciente

Los campos de la sección Cabecera se pueden elegir entre toda la información contenida en la pantalla Introducción de los datos de lamuestra,
JlI. Cabecera para la línea de los resultados

Esta sección sólo consta de dos lineas; ambas utilizan los mismos datos de posiCionamiento de Linea y Columna. Esta secciónestablece las cabeceras de los datos.

la columna Campo contiene la información sobre los resultados que se pueden seleccionar para el Informe.
El campo "Método" indica que se imprimirá el nombre compieto del método (Triglicéridos, por ejemplo) en el informe: el campo "Test"
indica que aparecerá la abreviatura del método (TRIG, por ejemplo) en el informe.
El resto de los campos no necesitan mayor explicación.

11

Control de calidad
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El control de calidad (CC) consiste en un conjunto de verificaciones para garantizar que el instrumento y todo el material relacionado
con él cumplan unos criterios de funcionamiento que su laboratorio considere aceptables. En Siemens se llevan a cabo controles de
calidad en todas las fases de producción y montaje de reactivos e instrumentos para garantizar la calidad y el rendimiento de cadaproducto.

Cada laboratorio será responsable del correcto funCionamiento del sistema Dimension@ Xpand@IXpand@ Plus / RxLMax una vez
instalado, Siemens ofrecerá asistencia para configurar el instrumento y se asegurará de que los métodos que se van a utilizar por
primera vez se han calibrado y comprobado.

Programa de control de calidad

Un buen programa de control de calidad debe comprobar la totalidad de los métodos y mostrar los cambios del sistema que pued
afectar a los resu~ados de los pacientes. También debe tener en cuenta cualquier posible fuente de errores no analiticos que pu a
afectar a los resultados, como la recogida, el manejo y el transporte de las muestras,
Los procedimientos rutinarios de control de calidad induyen la comprobación de la reproducibilidad y exactitud de muestras co idas
en los sistemas Dimension@ EXL con LM/ EXL 200lXpandl!llXpand@ PluslRxLMax. En el prospecto se describen las carac risticas
t1picas de funcionamiento de cada método, las cuales podrá comparar con los datos de su laboratorio. Consulte el pro pecto del
producto para obtener información especifica acerca de un método concreto.
Entre las prácticas de control de calidad recomendadas se incluyen las siguientes:
'L1eve a cabo la verificación del sistema al menos una vez al día,
'Procese al menos cada 24 horas dos niveles de material de ce por cada método que utilice.
'L1eve a cabo una calibradónlverificación siempre que cambie los lotes de reactivos de un método, usan
calibración/verificación indicados en el prospecto del método. la calibración/verificación también puede !levarse a
con las pautas del laboratorio.

"
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la programación del software de los sistemas Oimension~ EXL con LMI EXL 200IXpanc!@!Xpand@ Plus y
conservar la información necesaria para llevar a cabo un programa satisfactorio de control de calidad, I
Este software también permite:
.Almacenar al menos 100,800 resultados de ce, asignando un máximo de 540 puntos por método. Esto supone que, dependiendo del
número de niveles de ce de un método que se procese, el instrumento podrá almacenar de 106 a 270 dlas de resultados. I
'AI usuario mostrar estos resultados en forma de histograma o de gráfica de Levey-Jennings .
•AI usuario mostrar los resultados de ce de un periodo de tiempo especifico, que puede ir desde 1 hora hasta 365 dlas, mostrar lineas
de una a cuatro desviaciones estándar (incluyendo valores como 1.5 SO) en la gráfica de Levey-Jennings, y evitar que se usen
determinados resultados de ce en estas gráficas (aunque el usuario no podrá borrar estos resultados de la memOria de ce del
instrumento). I
ce diarIo
Deberá llevar a cabo una comprobación diaria de los sistemas Oimension@EXL con LMI EXL 2QQ/Xpand@IXpand@ Plus para verificar
que el funcionamiento sea correcto mediante procedimientos generales como la verificación del sistema y el mantenimiento rutinario,
tal y como se describe en el MÓdulo 3: Mantenimiento. I
También deberá procesar diariamente dos niveles de material de control de calidad de actividad y concentradón conocidas por cada
método que vaya a procesar a lo largo del día. Registre los resultados de todas las muestras de control. Si los resultados están fuern
de los límites fijados por su laboratorio, deberá investigar inmediatamente la causa.

Materiales de ce
El material de control de calidad empleado no deberá ser el mismo que el que se usó para calibrar o verificar el método, ya que es o
podría provocar errores no detectados y conducir a resultados inexactos. ,
Siga minuciosamente los procedimientos de manejo y reconstitución indicados por el fabricante del matenal de control de calidad.Es
preferible emplear un material de CC con una concentración (o actividad) de nivel clinico decisorio (según cada laboratorio). I
Lotes nuevos de control y reactivos
Siemens recomienda comparar los lotes nuevos de control y reactivos con los lotes que hayan demostrado un funcionamiento
aceptabie. Por ejemplo, trate de no gastar todo el lote del método actual antes de llevar a cabo la calibraciórJverificación y ~a
comprobación del CC con un nuevo lote del método. 1
Cada producto nuevo de control de calidad o lote nuevo de materlal de control de calidad que se introduzca debe ser evaluado
conjuntamente con el lote antiguo durante un periodo de prueba. De esta manera se podrán comparar los valores recién establecidos
de desviación estándar (SO) y de media (X) con los valores del material antiguo.

UtilizacIón de la tecla Aviso ce (sólo el sistema Olmenslon@ EXL con l.MI EXL 200lXpand@Plus y Rxl.Max) j
La tecla Aviso ce cambia al color amarillo cuando el resultado de CC más reciente de un método (es decir, menos de 48 horas)
cumple una de las condiciones siguientes: I
.Fuera de intervalo. Para esta situación de aviso, los rangos de CC se deben configurar.
'Se genera un mensaje de error y no hay resultados
'Caducado. Ei aviso utiliza el periodo de caducidad de CC,
'EI resultado es mayor que 2 SD.
Cuando la tecla Aviso CC aparezca en amarillo, púlsela para ver la pantalla Pruebas CC fuera de intervalo: Esta tabla explica las tare~s
que puede realizar con las teclas de función Aviso CC: I
Error y su explicación
-Caducado" La infonnación sobre un CC caducado permanece en la pantalla un máximo de 48 horas después de que se presente el
resultado del CC. I
.Error " Si se produce un error durante el procesado de CC que suprime el resultado, el método quedará debidamente indicado en la
pantalla. I
-Alto" El resultado de CC está por encima del limite superior del intervalo de ec almacenado.
-Bajo" El resultado de CC está por debajo del limite inferior del intervalo de ce almacenado.
->2SD" Indica que el resultado es mayor que 2 desviaciones estándar

Tecla y Tarea
-F1: Resultados - Para ver el resultado del CC, resalte el método y pulse esta tecla. (Consulte "Visualización de los resultados de las
pruebas" en el Módulo 2: Uso.)
-F2: Modif.1 Reanal - Para repetir el ce, resalte el método y pulse esta tecla. (Consulte 'Modificación y reanálisis de una muestra' en el
Módulo 2: Uso.)
-F3: Borrar aviso. Para borrar una avisa sin repetir el CC, resalte el método y pulse esta tecla.
-F4: Config. avisos - Para configurar los parámetros para los avisos de CC, pulse esta tecla, (Consulte "Configuración de los avisos de
CC" anteriormente en este capitulo.)
-F5: Definir productos CC - Para ver la pantalla Definir productos CC, pulse esta tecla. (Consulte "Definición de productos de CC" más
adelante en este capítulo.)
-F6: Agrup avisos - Para agrupar los avisos que tienen la misma definición de producto, pulse esta tecla, (Consulte "Agrupación de
avisos de CC" más adelante en este capitulo.)
-F7: Revisión método - Para revisar los niveles de CC y la regla de Westgard aplicable, resalte el método y pulse esta tecia.
"Revisión de resultados de CC" anteriormente en este capitulo.)
-F8: Imprimir - Para Imprimir la infonnación que aparece en pantalla, pulse esta tecla.

Definición de productos de ce (sólo el sistema Olmenslon@EXLcon LMI EXl. 200lXpantl@ Plus y RxLMax)
Para ver esta pantalla, pulse la tecla AvisO CC en la pantalla táctil y, a continuación, pulse F5: Definir productos CC.
1- Escriba el nombre del producto de CC y pulse Enter,
2- Escriba el nivel del producto y pulse Enter.
3- Escriba el número de lote de ce. Pulse Enter.
4- Pulse F3: Próx nw fI CC para seleocionar un nivel de CC.
5~Pulse F4: Próx. fluido para seleocionar el fluido apropiado para el producto.
6- Cambie los campos Activo CC y Cal si este producto va a estar activo para las calibraciones actuales y de C
7~UUlice las tedas de métodos para introducir los métodos asodados al producto.
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B- Pulse F7: Almacenar.
Para introducir más niveles del producto, cambie los campos Nivel y Fluido
y pulse F7: Almacenar,

~~
~
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Modificación de productos de CC (sólo el sistema Dlmenslon@ EXL con LMI EXL 200/Xpand@Plus y IbLMax)
1- Acceda a la pantalla Modificar productos CC.
2- Resalte el producto que desee modificar y utilice las teclas de función apropiadas para realizar los cambios,
Teda y Función
-F1: Modif producto'" Muestra la información para modificar.
-F2: Borrar prod ;: Elimina el producto resaltado de la lista .
•F3: Ord por prodlnivellfluido = Se desplaza por las opciones para ordenar la lista de productos de CC en función del nombre dél
producto, el nivel de fluido de! CC y el fluido,
-F4: Búsqueda;: Muestra todos los productos relacionados con un método especifico.
-F6: Fij CC activo/Fij CC inacliv;: Cambia entre la activación y la desactivación del CC.
-F7: Fij cal activo/Fij cal inactv ;: Cambia entre la activación y la desactivación de la
calibracJón.
-FB: Imprimir Imprime la información que aparece en pantalla.

Agrupación de avisos de CC (sólo el sistema Dlmensfon@EXLcon LMI EXL 200/Xpand@ Plus y IbLMax)
Utilice la pantalla Grupos de CC para combinar métodos con el mismo producto de CC asignado y activar el aviso de CC en una
identificación de muestra y copa. Esta función le permite realizar un CC con un número máximo de métodos en un número mínimo de
copas.
1- Pulse la tecla Aviso CC.
2. Pulse F6: Agrup avisos.
3. Sitúe el cursor en un producto.
4-Pulse F1:Asig ID muestra. Introduzca la identificación leyendo el código de barras o eSCl"ibiéndolo.Pulse Enter.
5- Repita los pasos 3 y 4 para otros productos.
6- Para eliminar los métodos que no desee procesar, resalte el método y pulse F2: Borrar mélodo.
7- Pulse F5: Cargar uno para seleccionar una muestra para procesar, o pulse F6: Cargar todos para procesar todas las muestras de la

~~t~~lse F8: Imprimir para generar un informe del grupo de CC. I
Recordatorio
Procesado de muestras de CC para los métodos de drogas de abuso en orina.. .
Debe seguir el procedimiento de CC descrito en el Suplemento de drogas de abuso en orina incluido en la carpeta de prospectos de los
métodos detrás de la lengDeta que contiene todos los métodos de drogas de abuso en orina. .

~~I~del~~~cal~~ ,
Puede determinar si el sistema está procesando las muestras de modo preciso y exacto llevando a cabo un control de calidad en el
instrumento. Ei ordenadordel instrumento lleva un seguimiento del estado de CC de cada uno de sus métodos. ,
Para llevar a cabo el CC, procese muestras de CC que tengan un valor conocido y compare los resultados obtenidos en la medición
con dicl10 valor conocido. Existen varias reglas de CC para regir la evaluación de la precisión y la exactitud. Consulte las normas de su
laboratorio para interpretar los resultados del CC. ,.

Procesado de muestras de ce
Cuarldo procese una muestra de CC para un método, el sistema procesará una prueba con cada lote de cartucl10s de reactivos FleX@
de ese método de que disponga el instrumento. Todas las muestras de CC, ya sean de suero o deorina, son diluidas de modo
automático, del mismo modo que las muestras de pacientes. ,
Cuando se hayan obtenido todos los resultados de las pruebas, el estado de CC de ese método adquirirá validez, y comenzará el
período de caduCidad del CC. Si no procesa ninguna otra muestra de CC antes de que finalice dicho período, caducará el estado dé
CC para el mélodo correspondiente. 1
En la pantalla Lista de condiCiones del control de calidad, puede definir el periodo de caducidad del CC. Por ejemplo, si define el
periodo de caducidad del CC de GLUC en 24 horas, el estado de CC de cada lote de GLUC del sistema caducará transcurridas 24
horas, a menos que se procese otra muestra de CC para GLUC. ¡
ee cruzado

Antes de usar un nuevo lote de material de CC, deberá Hevar a cabo pruebas de CC cruzado. Si le da a una muestra del nuevo lole de
material de CC una prioridad CC cruzado (CCX) en la pantalla Introducclón de los datos de la muestra, el sistema le proporcionará
resultados de la muestra que pueda emplear para calcular los nuevos intervalos de CC del nuevo lote, No obslante, como el sistema no
compara los resultados del CC cruzado con los intervalos de CC del número de lote del material de CC que esté empleando en ese
momento, dichos resultados no afectarán al eslado de CC del método, Los resultados del CC cruzado se almacenan en los archivos de
Revisión método.

ee para los métodos de drogas de abuso en orina
Para obtener información sobre el CC de mélodos de drogas de abuso en orina (AMPH, SARS, SENZ, COC, METH, OPI, PCP, THC)
consuite el procedimiento .Procesado de pruebas de control de calidad' descrito en el Suplemento de drogas de abuso en ori
incluido en la carpeta de prospeclosde lOSmétodos. Siga este procedimiento al pie de la letra y asegúrese de no usar el fi do
SueroCC3 en ninguna muestra de CC. El uso del fiuidoSueroCC3 se limitará exclusivamente a la calibración de eslos métodos.

ADVERTENCIA: En los métodos de drogas de abuso en orina, se deben procesar mueslras de control de calidad positivas y egativas
utilizando los tipos de fluido SueroCC1, SueroCC2, OrinaCC1 u OrinaCC2.
Si se procesan muestras de CC como SueroCC3, se anuiará la calibración
calibracJón de los métodos.

IntroduccIón de los Intervalos de ce
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1- En la pal"ltalla Intervalos del control de calidad, pulse la lecla del método que desee modificar.Pulse la t ~ o lytes y, a
continuación, F1: Próximo mélodopara ver los métodos K y el. ,
2- Introduzca para cada nivel de ce el Intervalo de ce (límites allo y bajo), la media teórica y/o la SO teórica según proceda.EI número
de niveles de ce que utilice determinará los dlas que los dalos del ce se guardarán en el software para un método.

nN¡¡i,¡¡,¡¡I,",~d.,,,c5cc¡;".fifu,";¡id.o;;,'-;p;;'""";;';;d;;,,-rlD¡¡';;""d¡;",¡¡'m;;;;;,;;re"";¡,"m~i;'";¡t;;o,d¡;',"Io~,'re;;,;;"~It;;';¡d¡;o,,cd.,<CCccoP"';;""";¡;¡d"l
método método
2 270 días
3 180días
4 135días
5 108 días
3 Pulse F2: Almac. cambios.

Establecimiento del periodo de caducidad del ce y verificación dol estado dal ce
Para establecer el mismo periodo de caducidad para TODOS los métodos:
1. Sitúe el cursor en el campo Periodo (horas) en un método cualquiera que ya cuente con ese perlado de caducidad.
2- Pulse F4: Fijar igual.
El sistema cambiará el período de caducldad de todos los lotes de ese método en la memoria del sistema.

Verificación del estado del ee
Los asteriscos (') que aparecen a la izquierda de la columna CC caduca (consulte el método ALB en la pantalla anterior) indican que el,
ce del reactivo ha caducado. I
Deflnlcrón de perfiles de ce (sólo el sistema Olmenslon@Xpand@ Plus y RxLMax)
Debe tener instalado el paquete Qee PowerPakT'" para poder utilizar esta opción, Utilice esta pantalla para crear hasta 50 definiciones
de perfil de ce diferentes, Cada definición se asocia a un número de muestra, niveles, fluidos y métodos especificas. Los perfiles están
diseñados para procesarse en copas de muestra escasa (SSC) colocadas en tubos con código de barras. Sólo pueden colocarse sse
en tubos. Las copas no son compatibles.
Cuando se procesa un SSC con una Identificación de perfil, el sistema:
'consulta al LIS, si está configurado para la identificación
'busca una coincidencia en la base de datos de perfiles de ce Para definir perfiles de ce, acceda a la pantalla Definir perfiles ec.
Para rellenar esta pantalla, puede leer una etiqueta de código de barras o introducir los datos manualmente.

Utilización de un producto de ce previamente definIdo
1- Pulse F6: Carg desd prod para acceder a la pantalla Seleccionar producto ce.
2- Resalte el producto y pulse F1: Selec producto.
3- Introduzca los valores apropiados en la pantalla Definir productos ce.
4. Pulse FS: Asig ID muestra. Introduzca un número exclusivo reutilizable para el perfil de ce.
5. Revise las pruebas mostradas. Para eliminar una prueba, resáltela y pulse F2: Borrar.
6- Pulse F7: Almacenar.

"Introducción manual de los datos
1- Pulse F1 Perfil nuevo.
2- Escriba el nombre del producto de CC y pulse Enter.
3- Sitúe el cursor en el lote de CC y escriba el valor. Pulse Enter.
4- Pulse F3: Próx niv n CC para seleccionar el nivel de ec,
5. Use F4 para seleccionar la prioridad.
6. Pulse las teclas de métodos para incluir un máximo de 36 métodos en el perfil. El volumen se calcula automáticamente. SI el campo
de volumen está en rojo indica que hay demasiadas pruebas para el SSC (máximo de 950 JJL).Pulse F2: Borrar para eliminar pruebas
hasta que el campo del volumen aparezca en verde.
7. Pulse F5: Asíg ID muestra. Introduzca un número de muestra especifico y reutilizable para el perfil.
8. Pulse F7: Almacenar.

Modificación de perfiles de ce (sólo el sistema Dlmenslon@Xpand@Plusy RxLMax)
1- Acceda a la pantalla Modificar perfiles ce.
2- Resalte el perfil que desee modificar y utilice las teclas de función apropiadas para realizar los cambios.
Tecla y Función
.F1. Modifperfil = Muestra la información para modificar .
•F2: Borrar perfil = Elimina el perfil resaltado de la lista.
-F3: Clasif por prod = Ordena los perfiles de ce por el nombre del producto, la identificación de la muestra o el nivel.
.F4: Búsqueda'" Muestra todos los productos relacionados con un método especifico.
Fa: Imprimir'" Imprime la información que aparece en pantalla,

ModificacIón de definiciones de perfiles de ee
Puede utilizar la pantalla Modificar perfiles ce para cambiar las definiciones de los perfiles.
1- Sitúe el cursor en la identificación de la muestra que desee modificar.
2- Pulse F1' Modif perfil para acceder a la pantalla Definir perfiles ce.
3. Sitúe el cursor en el campo que desee modificar.
4. Escriba el nuevo nombre del producto de CC o lote de CC.
5- Use las tedas de métodos para añadir pruebas y F2: Borrar para eliminar
pruebas.
6. Utilice las teclas de función para cambiar la identificación de la muestra, el nrvel de ftuido de ce y la prioridad.
7- Pulse F7: Almacenar.

Utlll~l"clón de la función Monitor de resultados
Cada sistema de química clínica Dimension@ EXL con LM! EXL 200IXpand@fXpand@ PluslRxlMax puede ca
lecturas de absorbancia por método y lote de reactivos y, a continuaci6n, utilizar estos datos para establecer Imit
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instrumento para dicho método. Los resultados de pruebas que sobrepasen estos límites en un determina~ ~I DimenSiO~'
EXL con LMI EXL 200lXpand@IXpandllil Plus y RxLMax generarán un mensaje en la copia impresa de dichos r os que indicará
que el "ensayo no ha sido normal" (ensayo anormal). Estos resultados no deberán considerarse válidos y las muestras deberán
proCesarse de nuevo. Actualmente esta función no está disponible para todos los métodos, La pantalla Monitor de resultados está
dividida en dos seCCiones. la de la izquierda (Límites) se utiliza para activar un método e inlroduQr o cambiar sus límites espeCÍficos]
Periódicamente, y como consecuencia de la realización de pruebas internas, es posible que Dada Behring Ine, notifique revisiones de
los limites del monitor de resuflados. La sección derecha (Resultados acumulados) será rellenada automáticamente por el instrumentó
para cada método que haya sido activado.

LImites

Puede constar de una columna A y una columna B, en fundón de si 105 métodos han utili;¡;ado una o dos verificaciones de
monltori;¡;aci6n. Los campos de cada columna definen el límite mediante porcentajes o SO. Las cifras del campo Factor Supo Media~
representan un factor porcentual del resultado de absorbanda media. Por ejemplo, un límite superior con un valor de 1.20 indica que se
Imprimirá el mensaje de "ensayo anormal" si elguna de las monitori;¡;aciones de los resultados supera la media en un 120%. (Un límite
inferior con un valor de 0.75 Indica que el limite se establece en el 75% de la media.) En 105campos Media MáslMenos SD, el número
introducido corresponde al factor multiplicado por la SD para establecer el límite alrededor de la media. Por ejemplo, un factor Media
Más/Menos SD de 6 indica que el límite se establece en 6 SD por endma y por debajo del valor de absorbancia media.

Resultados acumulados
Ei campo Lote de reactivo muestra los loles del instrumento que están activados. Para consultar los resultados acumulados de un
segundo lote de reactivos, pulse la tecla F2 para cambiar los lotes. El campo Estado indica si esta fundón está verificando activamente
los resultados o está recopilando los datos iniciales para el establecimiento de la línea base. La columna Monitor muestra la media, la
SD, los limites Inferior y superior alrededor de la media, asi como el recuento de lOSresultados verificados y con alarmas. El recuento
de los resultados da comien;¡;o cuando los datos de la linea base se han acumulado y el estado está activo. Para activar o desactivar
un método, consuite el procedimiento en la página siguiente.

Para activar o desactivar un método:
1- En la pantalla Monitor de resultados, seleccione uno de los métodos que pueden usarse con esta función pulsando la tecla del
método correspondiente o F1: Próximo método.
2- Pulse F7: Método aCUdes para aCtivar o desactivar la monitOri<:aci6n de los resultados. El campo Monitori;¡;ación de resultados
indicará si está activada o desactfvada.
3- Pulse F8: Almacenar.
4- Repita los pasos 1 a 3 para cada uno de los métodos que desee activar o desactivar.

Tecla de función F4: Datos a cero
No pulse F4: Datos a cero sin consultarlo previamente con el supervisor del laboratorio o con el Centro de AsistenC1a Técnica. Esta
tecla de fundón borra (o pone a cero) todos los datos del área Resultados acumulados de la pantalla y cambia el valor del campo
Estado del método por "Estable. Linea base".

I
Métodos y valores del monitor de resultados

I[
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'ce 1.25 '.25 0.80 000 0.00 000

"''' '00 000 0,70 000 0.00 000
MP '.00 000 0.00 000 0.00 000,", 1.80 000 0,75 000 0.00 000
'"00 '.'5 1.25 0.75 000 000 O,«(l

'" 1.20 000 0.75 000 000 0.00

"" 1.(18 0.00 0,80 000 000 0.00

" 0.00 '.07 0.00 0.97 '.00 000
CCR? 1.25 '.'0 000 0.75 000 000
CREA ". '.00 000 '.00 000 000
OM' 1,20 '00 000 0,70 000 0.00
CSAE '" 1.'0 0,9') 0.00 000 0.lX!
CTNI' 1.19 000 '" 000 000 000
DBIL \.10 0.00 0.80 O." 0.00 000

"'"' 1.12 '.00 000 0.10 000 0.00
>w '.13 0.00 '" 0.00 000 000
"8T '00 0.00 000 0.00 000 000
GLU '.20 "" O"' 0,9S 000 O."
GLUC 1.20 , ,o:< '" 0,00 o.rX! 0.00

"''' '00 1.'5 O"' 000 000 000

"" '00 000 000 0.00 0.00 0.00
U '" 000 0.82 0.00 000 0.00
UOO '.50 000 000 000 0.00 0,00
UPBNP "O 40.00 000 000 000 0.00
M'"' '.00 000 0,50 000 000 000
MG 000 '.00 000 0,85 0000 0.00
MYO' 1.20 0.00 000 000 000 000
NAPA 1.50 '.00 0.50 "" 000 000
PALB 1.05 0.00 0.95 000 000 000
PBNP' • '"' '00 000 O" 000 000
PHOS • '''' 0.00 075 000 0.00 000
PROC l '00 '00 000 000 0,00 "",m , 0,00 000 0.00 000 '00 000
RCRP • '.20 1.20 000 000 000 000
TACR' 1.20 1.20 0,00 000 0.00 000
TOL • 1.50 000 0.00 000 000 000

" , 000 000 000 000 10.00 000
TRIO '"' 000 0,70 000 000 000
TSH 1.19 ." 0.88 000 000 0,(10
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Introducción de la InformacIón de IdentIficación de las muestras
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Campo y su explicación

Utilice la pantalla Identificación de las muestras { Menú del Ordenador para configurar los sistemas Dimension@ EXl con lMI EXl
200lXpand@lXpand@Plus y RxlMax conforme a las necesidades y operaciones del laboratorio tal y como se describe a continuación y
en las siguientes paginas. Tras realizar ios cambios necesarios, pulse F7: Almacenar antes de salir de la pantalla.
la pantalla Identificación de las muestras I Menú del ordenador esta compuesta por cuatro áreas bien diferenciadas:
• Parámetros segmentos
• Configuración del tubo pedlátrico y del SSC
• Configuración del iector
• Programación pruebas I Informe la parte correspondiente a Parámetros segmentos se utiliza para indicar la información que
aparecerá automáticamente en la pantalla Introducoón de los datos de la muestra. El área correspondiente a la configuración del tubO
pediátrico y del SSC se
utiliza para especificar el diámetro interior del recipiente SSC y, si lo desea, también puede utilizar1a para designar los segmentos que
se utilizarán en primera instancia con los SSC. Para poder asignar estos segmentos, el diametro interior debera haberse intrOducido
previamente.
la parte correspondiente a Configuración del Jector se utiliza para leer e interpretar el sistema de códigos de barras empleado por el
laboratorio, asl como para establecer determinadas acciones dei instrumento durante la lectura del código de barras.
Además, en esta área se especifica si se desea cambiar ciertos nombres de metodos del LIS por los nombres de métodos del sistema
Dimen$ion@ EXl con LMI EXl 200lXpand@lXpand@ Plus, Active estas funciones conforme a las necesidades de compatibilidad del
LIS.
la parte correspondiente a Programación pruebas {Informe se utiliza para definir información sobre la programación de la prioridad de
las pruebas y los informes de los resultados en el Instrumento.

Parámetros segmentos
-Por Defecto = El campo Modo en las pantallas Introducción de los datos de la muestra que estén en blanco tomará es
defecto, Pulse F8: Próx Mod Muest para seleccionar otros modos.
-Fluido por Defecto = El campo Fluido por Defecto en las pantallas Introducción de los datos de la muestra que estén en lanco lomar
esle valor por defecto, Pulse F8: Prox mod muest para seleccionar otros nuldos,
-Editar Muest = Indica el tipo de recipiente de muestra que se asignará a todas las muestras enviadas desde u
usuario ha asignado una posición de segmento en la pantalla Estado de las muestras. Pulse F8: Prox mod muesB'
tipo de recipiente de muestra. Si este campo se establece en No aulomatico, no podrán asignarse posiciones e mu
muestras descargadas a través de la pantalla Estado de las muestras. O

I,
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-ssc = Indica los segmentos que se han configurado para los recipientes sse. Desplace el cursor hasta es
segmtos y, a continuación, utilice elleclado para introducir las letras del segmento. Pulse Enter y. a continua , : Almacenar, El
campo Modo de la pantalla Introducción de Jos datos de la muestra tomará el valor por defecto de SSC cuando se introduzcan las
posiCiones en estos segmentos.
-D. 1.(mm) SSC: = El diámetro interior en milímetros del recipiente sse. El diámetro interior del recipiente SSC es de 8 mm,

Programación pruebas f Informe
-Pruebas = Las pruebas urgentes siempre Indica cómo se procesarán las pruebas de una muestra.
-Program = • Con el valor "Programada", las pruebas se procesan en el mismo orden en que se introdujeron en la pantalla Introducción
de los datos de la muestra,

• Con el valor "Optimizar tiempo resultados', se procesan en primer lugar las pruebas que requieren un mayor tiempo de procesado. De
esta forma, las resultados se ob~enen con mayor rapidez .
• Con el valor "Optimizar tiempo/Primero MH" se procesan en primer lugar las pruebas del módulo heterogéneo, lo que reduce los
efectos de los periodos de incubación de dichas pruebas. Cuando las pruebas del módulo heterogéneo forman parte de la solicijud de
la muestra, este valor generará los resultados con mayor rapidez.
-Perfil Priori (programar) = Permite asignar a pruebas especificas de muestras una prioridad de programación mayor que la de la
propia muestra. Esto permite que las pruebas más urgentes se procesen como si fueran pruebas urgentes, mientras que el resto de
pruebas de la muestra se procesarán con la prioridad que se les haya asignado en la pantalla Introducción de los datos de la muestra
(o descargado desde un ordenador central). Cuando se solldte una programación del perfil prioritario en una prueba, el sistema
aumentará en un nivel por encima del resto de pruebas solicitadas en esa muestra la prioridad de las pruebas en el perfil designado.
NOTA: La opción que permite programar la prioridad no está activa para informacl6n. En estos campos se las muestras de CC ni para
las muestras que Incluyan varias solicitudes puede definir el uso de perfiles de prueba del mismo método. Se deben solicitar todas las
pruebas del perfil prioritario para que se lleve a cabo la programación.
Introduzca el número de la tecla de perfil que ha definido para que contenga las pruebas programadas por prioridad. A continuación,
seleccione "50)0 urgen" o "Todas muest •.

• Si selecciona "5610 urgen", el perfil prioritario s610 se ejecutará en las inmediatamente cuando estén muestras introduadas comourgentes .

• Si selecciona "Todas muest", el perfil prioritario se ejecutará en todas las muestras, independientemente de su prioridad.
-Perfii Priori, (informe) Permite al sistema imprimir un Informe de los resuilados de una muestra
en el momento en que se completan todas las pruebas del perfil indicado, Se deben solicitar todas las pruebas del perfil prioritario para
que el informe se imprima.

Antes de activar la opción de informe del perfil prioritario, asegúrese de que el ordenador central esté capacijado para recibir dos
Informes de una misma muestra. Si no esta seguro de ello, consuite al asesor local de su ordenador central.
Además, cuando se completan las pruebas restantes de la muestra, se prepara otro informe que contiene todas las pruebas solidtadas
en la muestra (Incluso las pruebas del perfil prioritario). La prioridad que aparece en la copia impresa del informe del perfil prioritario
consta como urgente para que no pueda confundirse con el Informe final de la muestra.
NOTA: La opción que permite programar la prioridad no está activa para información. En estos campos se las muestras de CC ni para
las muestras que incluyan varias solicitudes puede definir er uso de perfiles de prueba del mismo método.
Introduzca el número de la tecla de perfil que ha definido para que contenga las pruebas del informe por prioridad. A continuación,
seleccione "Soio urgen' o 'Todas muest' en Perfil priori (programar) como se ha descripto anteriormente.

Configuración del lector

-Perfil modo automático: Indica el perfil que se procesara en una muestra con código de barras si el sistema no encuentra datos de
ningún paciente para la muestra. Utilice el teclado para introducir un número de perfil. Si no desea seleccionar un perfil por defecto.
escriba un cero en este campo.

-Procesado de muestras de sangre total: No configure un perfil por defecto'si procesa muestras de sangre total. Si ha configurado un
perfil por defecto, se recomienda encarecidamente que anule la configuración de la opci6n para evitar la posibilidad de un procesado
inadecuado de las pruebas del perfil por defecto a partir de una muestra de sangre tolal.
-Enviar Pretratadas: Indica si las muestras con pruebas que requieren pretratamienlo pueden descargarse desde el LIS del laboratorio.
Pulse F2: Pretratadas para seieccionar los valores si o NO.
-Formato etiqueta barras: Indica el formato del código de barras utilizado por su laboratorio.
Pulse F8: Prox mod muest para ver otros formatos reconoados por el sistema.
-Long. Etiqueta: Indica la longitUd del campo del código de barras que se utiliza en el laboratorio. Ei valor de este campo puede ser
cero o un número entre 3 y 12.
-Ceros comenzando: Indica si e) sistema reconocerá los ceros que aparecen delante de un c6digo de barras. SI se selecciona el valor
Sr. deberá Inlroduar todos los ceros que se Incluyen delante del código de barras cuando se introduzca un número de muestra en la
pantalla Introducción de los datos de la muestra. Pulse F3: ceros si/no para efectuar la selección,
-Cambiar TC02 por EC02: Si está activado, permite al sistema interpretar una solicitud del LIS del método TC02 como una SOlicitud
del método EC02.

-Traducir nmbres mtdos volumen bajo: Si está activado, permite al sistema interpretar las solicJtudes del LIS de los métodos HCG,
MMB y CTNI como solicJtudes de los métodos LHCG, LMMB, y LTNI al utilizar los cartuchos de reactivos Fle~ de pruebas reducJdas
para dichos métodos.

UtilizacIón del contaJe de métodos
El programa Contaje de métodos realiza un seguimiento de la cantidad de pruebas procesadas en el instrumento para cada m-
Este recuento sólo comprende las pruebas que consumen reactivos.

A continuación se describen los campos que aparecen en esta pantalla:

Campos y ExpllcacJ6n:

-Total resultados: Incluye todas las pruebas realizadas a un paaente que generaron un resultado con informe. Los resultados q e
contengan el mensaje "prueba abortada", "sin reactivo" o "no calibrado" no se incluirán en el recuento porque n han cons
reactivo alguno.
-Resultados: Incluye todas las pruebas realizadas a un paaente que generaron un resultado con informe que
error (cualquier mensaje de proceso salvo los que se han enumerado para Total resultados). El recuento de re
está incluido en el recuento total de resultados.
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-CClCalib: Induye lodas las pruebas de ce y calibración que han generado un resultado impreso y que h
recuento de CClcalibración no está incluido en el recuento de resultados tolal.
.Ú~imo grabado: El recuento que figuraba en la columna Total rasuRados cuando se pulsó F8: Grabar conlaje por última vez.
-Pruebas desde último grabado grabado: La diferencia entre la columna Total resultados y la columna Último grabado.
-Última Fecha Grabación: la fecha y la hora que figuraba cuando se pulsó F8: Grabar conlaje por (¡I'ima vez.
Al pulsar F8: Grabar contaje se copiará el recuento de la columna Total resultados en la columna Ultimo grabado y el campo Pruebas
desde último grabado vuelve a O. Puesto que al pulsar esta tecla se solicita al instrumento que sobrescriba el recuento de Último
grabado, aparecerá un mensaje en el que se le preguntará sI desea continuar.

•

Archivo de datos del laboratorio (s610 el sistema Dimenslon@ EXL. con L.MI EXL. 200IXpand@ Plus y RxL.Max)

Por medio de la función Archivo de datos del laboratorio puede almacenar registros de CC, resultados de pruebas de pacientes y
calibraciones en discos DOS preformateados o en un dispositivo de almacenamiento USB (si está habilitada esta opción).
PRECAUCiÓN: Siempre debe utilizar discos nuevos en este procedimiento. Si reutiliza un disco, se pueden producir datos incorrectos.
El formato de los archivos almacenados es compatible con el programa de hojas de cálculo Microsoft@ Excel, de forma que puede
utilizar los datos en otro ordenador para generar informes personalizados.
Los datos recuperados con esta función no se pueden restablecer en el sistema Dimension$ ni se deben considerar como medios de
copia de seguridad de emergencia de resultados y registros de CC. Siga en todo momento los
Dependlel1do de la carga de trabajo del instrumento, es posible que desee establecer un intervalo de tiempo periódico para almacenar
datos medial1te esta función.
Realice este procedimiento para un solo tipo de datos al mismo tiempo. Para almacel1ar datos:
1~ COI1el instrumento en estado Usto, acceda a la pal1talla Archivo de datos del laboratorio:
2- Pulse ul1a de las siguientes teclas:
F5: Control Si/No para guardar los resultados de CC (cambia el campo a ACT).
F6: Paciente SIlNo para guardar los resultados de de la prueba (cambia el campo a ACT).
F7: Calib acVdesact para guardar las calibraciones (cambia el campo a ACT).
3. Si la opción de almacenamlel1to usa no está habilitada, vaya al paso 4. Slla opción está habilitada, pero aún asi desea utilizar
discos, pulse F4: Sel disco flex y vaya ai paso 4.
Si está utilizando la opción USB, conecte el dispositivo de almacenamiento al ordenador del instrumento y pulse F1: Almac datos.
Cuandó haya terminado, descol1ecte el dispositivo y etiquételo de manera apropiada. Puede omitir el resto de Jos pasos de este
procedimiento.
4- Si está utilizando discos para el almacenamiento, el sistema calcula el tamaño del archivo para determInar si se necesitarán uno o
varios discos DOS preformateados .
•Si aparece la tecla de función F1: Aimac. datos, sólo l1ecesltará un disco para almacenar los datos seleCCÍol1ados. Continúe con el
paso 5,
.Si aparece la tecla de función F3: Almac mult dis, necesitará más de un disco para almacenar los datos seleCCÍol1ados. Vaya al paso
8.
5. Pulse F1: Almac. datos y siga los mensajes para extraer el disco de copla de seguridad del sistema Dimension@ Xpand@ Plus e
introducir un disco DOS formateado nuevo. A continuación, pulse la tecla El1ter.
6- Después de que se apague la luz de la ul1idad de disco, extraiga el disco DOS formateado y vuelva a introducir el disco de copia de
seguridad del sistema Dimension@Xpand@ Plus.
7- Asegúrese de poner una etiqueta al disco que contenga el archivo de resultados.
8. Si no desea utilizar varios discos, pulse F2: Camb rang fecho introduzca nuevas fechas para reducJr el número de dias abarcados.
De esta forma, se deberla reducir el tamario del archivo para que quepa en un disco. A continuación, realice los pasos del 5 al 7, De lo
contrario, continúe COI1el paso 9.
9. Para utilizar vanos discos, pulse F3: Almac. mult dis y siga los mensajes para extraer el disco de copia de seguridad del sistema
Dimension@ EXL con LMf EXL 200/Xpand@Plusy RxLMax e introducir un disco DOS formateado nuevo.
10- Pulse la tecla Enter. Los mensajes en pantalla il1dican cuándo debe introducir discos DOS formateados nuevos y cuándo debe
introducir de nuevo el disco de copia de seguridad.
Asegúrese de que la luz de la disquetera esté apagada antes de extraer el disco.
11- Ponga etiquetas a los discos que contengan los archivos de resultados.

Cómo se almacenan los datos

Campos del arChivo acdat.xls:
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Abreviatura del método.
Muestra uno de estos l1iveles de CC: SueroCC1
SueroCC2
SueroCC3
Oril1aCC1
Oril1aCC2
Muestra el resultado de CC.
Podría mostrar Ul10 de los siguientes indicadores:
AL - el resultado sobrepasa el valor de CC superior.
BA - el resultado está or deba'o del valor de CC imarior.
Error de resultado en caso de ue se roduzca al uno.
Unidades utilizadas en el método.
Nombre introducido por el usuario en el campo Paciel1te (de la pantalla Introducció
muestra o desca ado del LIS.

Error
Unidades
Nombre del producto

MétodO
Nivel de CC

Resultado
AUSA

Los datos se almacenan en campos en un archivO de texto delimitado por tabuladores. La extel1siól1 .xls permite abrir el archivo en un
ordenador con el programa de hojas de cálculo Microsoft@Excel.AI abrir el archivo con la aplicación Excel, el texto aparece con comas
y tabuladores separando los campos. Utilice el asistente de importación de texto de Excel para dar a los campos un formato de
columnas y filas.

Descripción de los campos de datos

\



N° de lote CC

N° de lote del Flex

Número de lote introducido por el usuario en el campo No, Muestra (de la pa
datos de la muestra o desca ado del LIS.
Número de lote del cartucho de reactivos Fle~ utilizado en el análisis de ce.
Nota: En este campo aparecerá L¥TE para Na, K y CI.

lo 37
Ti o insl.
IDins!.

DIMX and si nffica sistema Dimension@X and@Plus.
Identificador único introducido en el campo Iden\. lnsl. de la pantalla Condiciones de comunicación,

Fecha
Hora

Fecha en la ue el instrumento emitió los resultados de CC.
Hora a la ue el instrumento emitió los resultados de ce.

Campos dei archivo rsda\.xls

Paciente Nombre dei paciente introducJdo en la pantalla INTRODUCCION DE
LOS DATOS DE LA MUESTRA o descargado del LIS.

No, Muestra Número de muestra introducJdo en la pantaUa lNTRODUCCION DE
LOS DATOS DE LA MUESTRA o descamado del US.

Método Abreviatura del método.
Resultado Muestra el resultado de la rueba del aciente.
AUBA aplbp Podria mostrar uno de los siguientes indicadores:

AL - el resultado sobrepasa el valor de referencia superior.
BA - el resultado está por debajo del valor de referencia inferior.
ap - al resultado sobrepasa el valor de pánico superior,
b~. el resultado sObre~asa el valor de ~ánico inferior.

R ba'o Valor de referencia inferior introducido or el usuario ara el método.
Ralto Valor de referencia inferior introducido or ei usuario ara el método.
Error Error de resultado en caso de ue se roduzca al uno.
Unidades Unidades utilizadas en el método.
Fluido Ti o de fluido analizado.
N° de lote del Fiex Número de lote d~:;~~:hO de reactivos FieX@u:i~~ado an el análisis,

Nota: En este cam o a arecerá LYTE para Na, K CI.
Ti o Ins!. DIMX and si nifica sistema Dimension@X and@Plus,
IDinsl. Identificador único introducido en el campo lden\. Ins\. de la pantalla

Condiciones de comunicaCión.
Fecl1a Fecha en la ue el instrumento emitió los resultados.
Hora Hora a la ue el instrumento emitió ios resultados.

Selección del orden de los resultados

1- En la pantalla Orden de los resultados de las pruebas, utilice las teclas de flecha para seleccionar la primera prueba que desee que
aparezca en la copia impresa de los resuitados de ias pruebas.
La prueba aparecerá en la parte inferior de la pantalla y también se mostrará resaltada en la parte superior.
2- Cuando haya terminado da seleccJonar al orden de las pruebas de la copia Impresa, pulse F1: Almac. cambios.
3- Utilice F8 para seleccionar el modo en que desea que aparezcan estas pruebas en la copia impresa de los resultados. F8 cambia
entre Orden elegido y Secomuestreo.
'Pulse F8: Orden elegido si desea que los resultados enumerados aparezcan en el orden seleccionado en este procedimiento (orden
seleccionado).
'Pulse F~: Seco muestreo si quiere que aparazcan en el orden en el que las pruebas fueron realmente procesadas (secuencia de
muestreo), Aparecerá un mensaje que indicará el orden que ha seleccionado.

Asignación de las teclas de los métodos
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TSH ~ Pube AH y k1.!ool<lde método 1 p.:l'1t~ecoiooor este mé'odo en la
sUpEr'poslciÓfl del teclado.

Pulse Control y l<l!elli<lclemátodo 1p.:lr<l~eooon,l' ElImétodo UCF?

Pulse Shlll yl1t tEd<l ÓEImálcOO 1 P,lfil seleooonarel método "CP,

Pc.sIoon3 lICFP
Pc.sIoon2 ACP

PoslOOn1 ALR
T~,<:J:¡de
tlh.'todo I

Con la pantaUa Asignación de las teclas de los métodos puede personalizar las leclas que se utilizan para seleccionar los métodos de
prueba. La asignación de teclas para cada uno de los métodos del menú de pruebas del instrumento Dimension@yaviene programada
con el software. No obstante, puede que estas asignaciones de teclas programadas (o predefinidas) no sean las más convenientes
para el laboratorio por alguno de estos motivos:
• El laboratorio no procesa tOdos estos métodos .
• Desea agrupar los métodos que si se procesan. Las teoJas de los métodos tienen asignados unos números que se utilizan con la
pantalla Asignación de las teclas de los métodos, En la ilustración que aparece mas adelante en esta pagina se muestran los números
asignados a cada tecla de métOdo.Para asignar los métodos, cada tecla de método cuenta con cuatro posiciones.
Estas posiciones se conocen como posiciones 1 a 4. Sin embargo, algunas de estas posiciones no se pueden personalizar. puesto que
ya tienen asignado algún cometido determinado. Por ejemplo, la Posición 1 de las teclas de método 11 a 15 y 26 a 30 se reserva ca
tecla de perfil,
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Siga el procedimiento 'Programación de las teclas de los métodos" de la página siguiente para programar las leclas de los métodos.

Programación de las teclas de los métodos

1- Vaya a la pantalla Asignación de las teclas de los métodos. Utilice las teclas de función F1 a F4 para seleccionar la opción que
desee utilizar al programar los métodos.
2- Sitúe el cursor en el método. Utilice las teclas asignadas actualmente al método (o pulse PgUp, PgDn o las teclas de flecha) para
localizar el método.
3- Cuando el método esté resaltado, pulse F5: Asignar tecla y pulse la tecla o teclas nuevas que desee asignar a ese método. Cuando
haya pulsado las teclas nuevas, aparecerá un mensaje recordando el cambio que acaba de efectuar. Si la nueva asignación de teclas
origina la desasignación de uno de fas métodos que se procesan en ellaooratorio, deberá cambiar la asignación nueva en ese mismo
momento siguiendo los pasos 2 y 3.
4- Repita los pasos 2 y 3 para programar teclas para otros métodos.
Una vez cambiados todos los métodos que desee, pulse Fa: Almacenar e introduzca la contraseña cuando se le solicite.

MANTENIMIENTO Y CALIBRACIONES

Calibraciones y Verificaciones

La calibraciónlverificaclón se realiza para mantener la exactitud de los procesos de medición de los métodos utilizados en ei
instrumento.
Se calibran los métodos no enzimáticos y se verifican los métodos enzJmáticos (excepto en el caso de la lipasa). Se hace referencia a
todos los métodos utilizados en el instrumento como métodos fotométricos, excepto en el caso del Na, K y CI, que se procesan en el
sistema de IMT y, por tanto, necesitan que el sistema IMT se calibre antes de procesarlos. La calibración del sistema IMT exige la
calibración del multisensor integrado QuikL YTE@para Na, K y CI.

"CalibraCión del sistema IMT

El sistema IMT realizará automáticamente una calibración a dos puntos cada dos horas, después de un ciclo de acondicionamiento y
del cebado de los estándares A y B.
No obstante, el sistema IMT se puede calibrar a petición.

Calibración de los métodos de drogas de abuso en orina

Para calibrar métodos de drogas de abuso en orina en modo cualitativo o en modo semicuanlitatlvo, consulte el procedimiento
"Calibración de los métodos de drogas de abuso en orina" del Suplemento de! manual de drogas de abuso en orina.
En el modo de informe semicuantitativo, los métodos presentan un procedimiento de calibración de tipo Logit de varios niveles: en el
modo de informe cualitativo, el software reseNa el fluido Suero CC3 para la calibración y almacena un punto de corte.

Calibración de HA1C

"Para calibrar el método HA1C, consulte el procedimiento .Calibración del método de la hemoglobina Al e (HA1C)" en el suplemento del
kit de la hemoglobina A1c (HA1C).

Caiibración o verificación de los métodos fotométricos y LOCI

Lleve a cabo una calibración/verificación para un método siempre que se cambien los lotes de reactivos, siempre que el inteNalo de
calibración haya caducado o siempre que se añada un método nuevo. Asimismo, deben calibrarse C3, C4, CCRP, CRBM, CRP,
GENT, HA1C, IGA, IGG, IGM, L1DO, MALB, MPA, NAPA, PALB, PHNO, PROC, PTN, RCRP, THEO, TOBR, TRNF VALP Y VANC
siempre que se slIStituya la lámpara del fotómetro, ya que estos métodos son turbidimétricos. Consulte el prospecto del método pa
obtener información especifica. La calibraCión/verificación también puede llevarse a cabo de conformidad con las pautas d su
laboratorio.
El sistema procesará muestras que utilicen lotes de reactivos que tengan un estado de calibraciónlverificación caduca ,pero
imprimirá y mostrará el mensaje de proceso 'Calib Expired" [Calibración caducada} con los resultados. El sistema no utilizará n lote de
reactivo que no se haya calibrado/verificado previamente en el instrumento o cuya calibración haya rechazado el usuario,
Aviso de calibradón
La tecla Aviso calib cambia de color cuando un lote calibrado se acerca a la fecha de caducidad o la alcanza. La tolera
a 240 horas antes de la caducidad) la asigna el usuario y es la misma para cada método, Consulte la seCCión 'Con
avisos de calibración" en el Módulo 6: Personalizadón.
Cuando la tecla Aviso Calib aparezca en amarillo, púlsela para visualizar la pantalla Aviso de calibración:

Calibración de métodos fotométricos y LOCI

Manual de Instrucciones



437
Si las funciones de acc PowarPak™ están configuradas en su sistema, puede iniciar las calibraciones res os avisos de
calibración e introduciendo manualmente el lote de reactivos del método y la Información del calibrador. L: ciones de oca
PowerPak™ automatizan la entrada de va10res del calibrador y permiten la aceptac1ón automática de las calibraciones de acuerdo co~
criterios de aceptación predefinidos. Además, la función Group Calibration Alert [Aviso de calibración de grupo) de acc PowerpakTM;
reduce al mlnimo Jos pasos de preparación mediante la calibración de varios métodos a partir de un solo conjunto de copas de
calibración.

Verificación de métodos fotométricos y LOCI

SI las funciones de QCC PowarPak™ (sólo con los sistemas Dimension@ EXL con LMI EXL 200lXpand@ P1us y RxLMax) están
configuradas en su sistema, puede iniciar las verificac10nes respondiendo a los avisos de calibración o introduciendo manualmente el
lote de reactivos del método y la información del verificador. Las funciones de QCC PowerPak;M automatizan la entrada de valores del
verificador y permiten la aceptación automática de las verificaciones de acuerdo con criterios de aceptación predefinidos. Además, la
función Group Calibration Alert [Aviso de calibración de grupo] de acc PowerPak™ reduce al mlnlmo los pasos de preparacióri
mediante la verificación de varios métodos a partir de un solo conjunto de copas de calibración.

Aviso de calibración

La tecla Aviso calib puede configurarse para que cambie de color cuando un lote calibrado se aproxime a su fecha de
caducidad o la alcance y cuando un cartucho Flex'" esté an al inventario pero no asté calibrado, El umbral utilizado (10
240 horas antes de la caducidad) es asignado por el usuario y es el mismo para cada método. Consulte el apartado
"Configuración de los avisos de cal ibración" en el caprtulo 10.

11

Mantenimiento
'1

Cuidado y limpieza generales del Instrumento

El instrumento y las zonas adyacentes ai mismo deben cumplir los estándares de limpieza establecidos por la nonna 29 CFR
1910,1030 del Departamento del Trabajo de los EE.UU. (OSHA), Exposición a patógenos transmitidos por la sangre en el trabajO!
nonna definitiva. I
Limpie los vertidos inmediatamente. Limpie periódicamente las superficies extemas de todo el sistema de química clinica Dlmension@
con un paño humedecido con agua templada con jabón.

Mantenimiento diario

El procedimiento de mantenimiento diario consta de cuatro tareas sencillas,
1) Limpieza del área de muestras y vaciado de los desechos de cubetas (con -pal'oo húmedo-tijeras)
2) Comprobación de otros mantenimientos
3) Realización de una verificación del sistema (-cartucho de reactivo ABS en el instrumento y
-solución ABS fresca de un cartucho de ABS del mismo lote que el del cartucho que se encuentra en el instrumento)
ADVERTENCIA: Las cubetas y su contenido pueden suponer un riesgo biológico o quimico, Siga los procedimientos de laboratorio
estándar relativos a la protección frente a riesgos biológicos y qulmicos cuando lleve a cabo tareas de mantenimiento y SOluCiÓnde

~;0~~g7s~~¿de los resultados del mantenimiento diario: Cuando se impriman los resultados de la verificación del sistema, registre lal
siguiente información en el Informe del mantenimiento: I
La temperatura de la cubeta y la temperatura del reactivo que aparecen en el Infonne del mantenimiento diario. Los intervalos de
temperatura aceptables se muestran más adelante. I
Todos los valores de longitud de onda del filtro del fotómetro son correctos,
Los resultados de media y SD de los brazos de reactivos Rl, R2 Y muestra a partir de la copia impresa de la verificación del sistema.
Los intervalos aceptables son: t

Tem eratura delsistema
Sistema de cubetas
Sistema de reactivos
Sistema dei MH

Es eciflcaciones
36.S'C-37.2'C
2'C-S'C
42'C-44'C

,
"lo

I
~ttresa

.N.10.209 ,
ctorTBcnico

SlemensS.A.

Es ecificaciones
-2,5 a +2.5 mAU sólo para el filtro de 293 nm
-1.5 a +1.5 mAU ara todos los demás filtros
Media
Valor ue a arece en la sola a ele la ca'a del ABS ;1;12mAU
Valor ue a arece en la sola a de la ca'a del ca'a del ABS :1:12mAU
10% del valor ue a arece en la sola a de la ca'a del ABS t2 mAU
10% del valor ue a arece en la sola a de la ca'a del ABS t4 mAU

Verificadón del sistema
Fotómetro

Reactivo 1 Brazo de reactivos R1
Reactivo 2 Brazo de reactivos R2
Muestreador
Solución de lavado del MH
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Estos procedimientos deberán ser llevados a cabo exclusivamente por usuarios que hayan recibido la formación ade a
Se debe realizar un mantenimiento semanal sÓlo en caso de que el sistema DimensIOn@Xpand@Plusy RxLMax té qui
opción del módulo heterogéneo.
1-limpieza de las cánulas de lavado del módulo heterogéneo y la cánula de reactivo R2
Las cánulas de la estación de lavado del mÓdulo heterogéneo y la cánula del brazo de reactivos R2 se deb
para eliminar cualquier residuo.

Mantenimiento mensual

Mantenimiento semanal



~,
~

~~~
Estos procedimientos deberán ser llevados a cabo exclusivamente por usuarios que hayan recibido la fonnación ada. 9
Existen tres procedimientos de mantenimjento mensual:
-Limpieza del sistema IMT
-Sustitución de los tubos de la bomba peristáltica de IMT
-Sustitución de los filtros de aire del instrumento

Para los modelos EXL y EXL 200 ademas:
-Limpieza del desaglle de comprobación de coágulos del puerto IMT 1. Con el instrumento en estado listo, pulse la lecla Pause y
levante la lapa del IMT. 2. llene una pipeta desechable con leila sin diluir y dispense aproximadamente 1 mL en el desagüe de
comprobación de coágulos 10 vaces. Deje que el desaglle de comprobación de coágulos se vacíe solo antes de cada dispensación
subsiguiente de lejla. 3. Llene otra pipeta desechable con agua y dispense aproximadamente 1 mL de agua en el puerto IMT diez
veces. Deje que el puerto se vacíe solo antes de cada dispensación subsiguiente de agua, 4. Anote la limpieza en la hoja de registro
mensual.

11

Apertura de la tapa de acceso al LOCI@para su limpieza

11

La puerta de acceso al LOCI@ se encuentra detrás del instrumento. Se recomienda acceder desde detrás del instrumento y abrir la
tapa estando de pie detrás del instrumento. Utilizando una llave Ton< T-30, afloje el tornillo de sujeción que asegura la puerta de acceso
al LOCi@.

11

Se requieren dos procedimientos adidonales en caso de que el instrumento esté equipado con el módulo heterogéneo:
-Como pasar un fiador a las cánulas de lavado del módulo heterogéneo
-Sustitución de un cabezal de la bomba del MH

"Otros mantenimientos
'1

Estos deberán ser llevados a cabo exclusivamente por usuarios que hayan recibido la formadón adecuada.
Estas las tareas de mantenimiento se realizan periódicamente o para la solución de problemas.
Por ejemplo:
-Los procedimientos de sustitución utilizan herramientas y componentes de sustitución habituales que se suministran en el equipo de
accesorios y repuestos. Cuando haya utilizado una pieza de repuesto de este equipo, asegúrese de solicitar una nueva a Siemens.
-Seguro de la tapa de reactivos: una gran parte de estos procedimientos requiere que se suelte el seguro de la tapa de reactivos, Para
ello, sitúe el orificio del seguro justo sobre el punto en que se unen las dos puertas deianteras de la carcasa. Introduzca un instrumento
duro y estrecho, como un bolígrafo o un destornillador. Presione con fuerza mientras tira de la tapa de reactivos hacia arriba
-Sustitución de sensores, cartuchos, etc.
-Limpieza de partes especiales del equipo, por ejemplo: del tubo de desechos delIMT.
-Realización de la verificadón del sistema.
-Tareas de recontamlnación.

Alineamientos

Todos los alineamientos de los sistemas Qlmension se llevan a cabo con la ayuda del software del sistema, Se alinean los siguientes
componentes del instrumento:
-Escáneres de códigos de barras
-Rueda de cubetas
-Módulo heterogéneo
-Bomba peristáltica del IMT
-Fotómetro
-Cánula de reactivos R1
.Cánula de reactivos R2
-Plato de reactivos
-Cánu,la de muestra

Materiales de limpieza

LeJia sIn diluir

Todas las referencias a "lejla sin diluir" de este manual corresponden a un producto que cumple los siguientes criterios: • 5,25% de
hipoclorilo sódico' Sin aditivos' Sin detergentes' Sin suñactantes' Sin aromatizantes • Impurezas minimas

Cuando necesite una solución de hidróxido sódico 0,1 N, puede utilizar una botella exclusiva de la SOlución de 11m
reactivos (que no se debe utilizar con el instrumento una vez que se haya abierto y utilizado para la limpieza) (
puede preparar una SOlución propia si lo desea.
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Soluciones de leJla

Todas las referencias a soluciones de lejla corresponden a una solución creada a partir de la dilución en agua de un producto de le"
sin diluir que cumpie los criterios anteriormente enumerados, Por ejemplo, para crear una solución de lejía al 10%, añada 10 m de
lejia sin diluir a 90 mL de agua para obtener 100 mLde solución de lejía al 10%,

Todas las soluciones de lejía deben prepararse justo antes de utilizartas.

Soluciones de hidróxido sódico

I/----



Solo para uso diagnóstico in vitro.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
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~

~~
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co~~ormidaden relacion con la seguridad t
Los sistemas de química clínica Dimension~ EXL con LMI EXL 200lXpandOWXpandilll Plus y RxlMax han sido diseñados y probados¡
para cumplir las normas de seguridad UL3101-1, eSA C22.2 No. 1010.1 y EN61010-1 bajo las siguientes condiciones ambientales
[subcláusula 1.4]:

Temperatura S"e (41°F)a 40'C (l04'F)

Humedad Máximo 80% a 31'C hasta 50% a 40'C

Altitud Máximo 2,000 m (6.562 pies)

Alim'~ntaci6n de red 115 f 10% VCAo 230:t 10% VeA, 50/60 Hz

Categoría de sobretensión Categoría 11,conectado a un circuito derivado

Grado da contaminación Grado 2, en un entorno de laboratorio interior normal. El aire
sólo contiene contaminantes "' conductores, 000
condensación ocasional.

Conformidad en relaCión con las emisiones

los sistemas Dimension@ EXL con LMI EXL 200IXpand@IXpand@ Plus y RxLMax han sido disellados y probados de acuerdo con la
norma EN55022, Clase A. En un entorno doméstico puede causar interferenCias radioeléctricas, en cuyo caso deberán tomarse las
medidas necesarias para reducir dichas inteñerenCias.
los sistemas Dimensiorlill EXL con LMI EXL 200IXpand@lXpand@ Plus y RxLMax no deben utilizarse cerca de un equipo cientifico
industrial o médico (15M) que produzca energia de radiofrecuencia durante su funcionamiento (por ejemplo, equIpos de diatermia).

Escáner de códigos de barras:
Ei escáner de códigos de barras utiliza diodos LEO (diodos emisores de luz) de Clase I y no representa ningún riesgo para la vista.
ADVERTENCIA: Los sistemas DimensioróXI EXL con lMI EXL 200IXpand@lXpand@ Plus y RxlMax no deben utilizarse cerca de un
equipo cientffico industrial o médico (15M) que produzca energla de radiofrecuencia durante su funcionamiento (por ejemplo, equipos
de diatermia).

Seguridad general
I1

El personal encargado de utiiizar el instrumento debe poseer conocimientos avanzados acerca de los procedimientos de
funcionamiento, mantenimiento y alineamiento. Para utilizar el instrumento con seguridad, deberá tener en cuenta las siguientes
precauciorles elementales:

-Preste atenCión a todas las advertenCias y precauciones que aparecen en el manual.
-Retire las protecciones únicamente si asi se indica específicamente en las instrucciones de los procedimientos. Cuando haya
finalizado los procedimientos, vuelva a colocar todas las protecciones.
-COloque los cables y tubos de tal forma que no entorpezcan el paso.
-Utilice solamente las sOluCiones de limpieza espeCificadas en los sistemas Dimension@EXLcon lMI EXl200lXpand@/Xpand@ Plus y
RxlMax. El uso de otro tipo de soluciones de limpieza puede provocar resultados inexactos en algunos métodos.
-Consuile los prospectos de los métodos de los cartuchos de reactivos FleX@ para obtener información específica acerca de los
componentes químicos y la seguridad sobre los reactivos de los cartuchos de los métodos.
-El usuario debe ser conselente de que, si se utiliza el equipo de forma distinta a la especificada por el fabricante, puede verse afectada
la protección proporcionada por el equipo.

\
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-los sistemas de química clínica Dimension@ EXL con LMI EXL 20Q/Xpand@lXpand@ Plus y RxLMax están diseñadOS para procesar
muestras clínicas de laboratorio, algunas de las cuales pueden suponer un riesgo biológico potenCial, Es muy importante respetar las
prácticas estándar de laboratorio relativas a la protección frente a sustancias de riesgo bioiógico, en especial al depositar muestras en
el instrumento y al realizar los procedimientos de mantenimiento y solución de problemas.
-Preste atenCión a todas las advertencias y precauciones que aparecen en el manual. I
-Lleve a cabo siempre todos los pasos de un procedimiento y en el orden Indicado, Incluido pulsar la tecla Pause o levantar las pas
del instrumento para evitar el movimiento de las cánulas durante la realizaelón de un procedimiento,
-Todo material expuesto al contacto con muestras de pacientes se considerará de riesgo biológico potencial y deberá t tarse de
acuerdo con los procedimientos locales de manipulación y eliminación de sustancias de riesgo biológico. ¡
Retirada de instrumentos

car Fr sa
Para la retirada de instrumentos con objeto de repararios o eliminarlos, póngase en contacto con un representante 1l9iCO
de 5iemens Healthcare Diagnostics lnc, écnlco

ns SA

Riesgos biológicos y seguridad de las cánuias



CLASIFICACION

Es un producto médico no invasiva, clasificado como CLASE I I
DESCRIPCiÓN DE LA EFICACIA Y SEGURIDAD DEL PRODUCTO MEDiCO DE ACUERDO CON LA RESOLUCION GMC N° 72198
QUE RIGE SOBRE LOS REQUiSITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y EFICACIA DE LOS PRODUCTOS MEDICOS

"Los sistemas de quimica clínica Dímension@ EXL con LM/ EXl 200lXpand@, Dimension@ Xpand$ Plus, Dimensio~ RxL Max,
cumplen la siguiente directiva: 98179/CE - Anexo 1 Requerimientos Esenciales (directiva sobre productos sanitarios para diagnÓstico in
vitro).

A lo largo de este manual se Incluyen advertencias y precauciones que hacen hincapié en las instrucciones importantes y críticas. En
algunos casos, estas notas Induyen un icono para indicar gráficamente el tema de la advertencia.
ADVERTENCIA: Procedimiento, paso o práctica operativa que, si no se sigue correctamente, puede provocar lesiones, pe~udicar la
salud del usuario, contaminar el medio ambiente o provocar resultados errÓneos o engañosos.
PRECAUCiÓN: Procedimiento, paso o práctica operativa que, si no se sigue estrictamente, puede ocasionar daños al equipo.

Notas de seguridad

También cumplen los requisitos técnicos previstos en las siguientes normas técnicas:

lEC 61610-1 "Requisitos de seguridad de equipos eléctricos de medida, control y uso en laboratorio. Parte 1: Requisitos
generaies"

• lEC 61610-2-101 "Requisitos de seguridad de equipos eléctricos de medida, control y uso en laboratorio. Parte 2-101'
Requisitos particulares para equipos médicos para diagnóstico in vitro (DIV)"
UL3101-1 "Equipos eléctricos para uso de laboratorio",
CSA C22.2 No. 1010.1 (Canadian Standards Association) "Requerimiento de Seguridad para equipos eléctricos de medida,
control y uso en laboratorio" - Parte l' Requerimientos Generales.

• EN 61010-1 "Requerimientos de seguridad para equipos eléctricos de medida, control y uso en laboratorio. Parte 1:
Requerimientos Generales. bajo las siguientes condiciones ambientales [subcláusula 1.4):

l

Temperatura 5'C (41°F) a 40'C (104°F)

Humedad Máximo 80% a 31°C hasta 50% a 40°C

Altitud Máximo 2,000 m (6,562 pies)

Alimentación de red 115:t 10% VCA o 230 t 10% VCA, 50/60 Hz

Categorla de sobretensiÓn Categorla 11,conectado a un circuito derivado

Grado de contaminadÓn Grado 2, en un entorno de laboratorio interior normal. El aire
SÓlo contiene contaminantes "' conductores, 00"
condensación ocasional.

Los sistemas Dimensionilll EXL con LMI EXL 200IXpandillllXpandilll Plus y RxLMax han sido diseñados y probados de acuerdo con la
norma EN55022, Clase A. En un entorno doméstico puede causar inteñerencias radioeléctricas, en cuyo caso deberán tomarse las
medidas necesarias para reducJr dichas inteñerencias.
Los sistemas Dimension@ EXL con LMI EXL 200IXpand@lXpand@ Plus y RxlMax no deben utiiizarse cerca de un equipo científico
industrial o médico (15M) que produzca energía de radiofrecuencia durante su fundonamiento (por ejemplo, equipos de diatermia).

El escáner de CÓdigosde barras utiliza diodos lEO (diodos emisores de luz) de Clase I y no representa ningún riesgo para la vista.
La precisión es espedficada en los dossier presentados para cada uno de los reactivos involucrados.
Las calibraciones están asodadas a cada uno de los reactivos utilizados. los valores y detalles de cada calibradón se encuentran en
los manuales de instrucción de los reactivos.

J
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"2015 - Año del Bicentenario del congreso de los Pueblos Libres"

Ministerio de Salud
Secretaría de Politicas, Regulación
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CERTIFICADODEAUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO:1-47-3110-181/14-4

Se autoriza a la firma SIEMENS S.A. a importar y comercializar los Productos

para Diagnóstico de uso "in vitro" denominados 1) DIMENSION@ EXLcon LM; 2)

DIMENSION@ EXL 200; 3) DIMENSION@ Xpand@ c1inical chemistry systern (con

y sin HM); 4) DIMENSION@ Xpand@ Plus c1inical chemistry system (con y sin

HM); 5) DIMENSION@ RxL@ Max c1inical chemistry system (con y sin HM); 6)

DIMENSION@ RxL@ c1inical chemistry system (con y sin HM) / SISTEMAS DE

QUÍMICA CLINICA DISEÑADOS PARA LA DETERMINACIÓN CUANTITATIVA DE

DIVERSOS ANALITOS; 7) RMS DIMENSION@ Reagent Management system

Module; 8) DIMENSION@ Sample Transfer Module y 9) DIMENSION@

Heterogeneous Immunoassay Module (HM)/ Módulos Accesorios.Se le asigna la

categoría: Venta a laboratorios de Análisis clínicos por hallarse comprendido en

las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolución M.S. y A.S. N°

145/98. Lugar de eiaboración: SIEMENS HEALTHCAREDIAGNOSTICS INC. 101

Silvermine Road, Brookfield, CT 06804. (USA). En las etiquetas de los envases,

anuncios y Manual de instrucciones deberá constar PRODUCTO PARA

DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" USO PROFESIONALEXCLUSIVOAUTORIZADO

POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIAMEDICA. 3 3' .
Certificado nO:OO 8 3

1

ADMINISTRACION

MÉDICA.

Buenos Aires,

LV

NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNO¡;OGÍA

~

~~
o,FiWl&il'o¡;,eU2RNA

SUBAOMINISTRAOOA NACIONAL
O£CRSTO N' 136af21115
A..N.M:.A..'r.
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